NObreath

Enheden til fraktionelt udandet nitrogenoxid
(FeNO)

Brugermanual

Hjzelper med diagnosticering og behandling af astma,
et andedrag ad gangen.



Definitioner

ADVARSEL: Angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i mindre
eller moderat personskade.

FORSIGTIG: Angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i
beskadigelse af enheden.

BEMZRK: Bruges til at henlede opmaerksomheden pa markante oplysninger, der skal fglges under
brug.

Vigtige oplysninger/pamindelser
BEMZARK: Kun tekniske data og ingen patientdata indsamles af Bedfont®.
BEMZRK: NObreath® skal oplades i mindst 24 timer fgr fgrste brug.

BEMZRK: Standard PIN-koden til NObreath® er 0000. Bedfont® anbefaler kraftigt, at denne PIN-
kode andres ved installation og opsaetning af enheden.

ADVARSEL: Laes manualen fgr brug.

ADVARSEL: Brug aldrig alkohol eller renggringsmidler, der indeholder alkohol eller andre organiske
oplgsningsmidler, da disse dampe vil beskadige den elektrokemiske sensor indeni.

ADVARSEL: Instrumentet ma under ingen omstaendigheder nedsankes i eller tilsprgjtes med vaeske.

ADVARSEL: Andedraetstests ma kun udfgres med Bedfont® tilbehgr. | modsat fald kan det medfgre
forkerte aflaesninger.

ADVARSEL: Mundstykkerne er kun til engangsbrug og kan maksimalt bruges til 10 tests pr. session af
andedraetstest. Yderligere genbrug kan forarsage forkerte aflaesninger og kan gge risikoen for
krydsinfektion. Mundstykket skal bortskaffes efter brug i overensstemmelse med lokale
retningslinjer for bortskaffelse af affald.

ADVARSEL: Patienterne skal udande i den periode, der angives af apparat under en andedraetstest. |
modsat fald kan det medfgre forkerte aflaesninger.

ADVARSEL: For at sikre, at der tages en andedraetsprgve med den korrekte strgmningshastighed,
skal apparat altid holdes oprejst under en andedrzetstest.

ADVARSEL: Bloker ikke udluftningshullerne pa enheden pa noget tidspunkt. Blokering af
udluftningshullerne kan forarsage fejlagtige aflaesninger.



ADVARSEL: Tillad ikke brug af NObreath® inden for 60 minutter efter fglgende:

e Motion
e Rygning
e Spisning

e Drikning, inklusive alkohol
ADVARSEL: Sg¢rg for, at patienten ikke indander gennem mundstykket.
ADVARSEL: Sgrg for, at patienten ikke ander ud over graenserne for deres fysiske formaen.

ADVARSEL: Sgrg for, at patienten bruger et enkelt-patient-mundstykke til at udfgre en
udandingstest.

ADVARSEL: USB-porten skal bruges til at oplade NObreath®-enheden, dette skal udfgres via den
medfglgende USB-ledning og kan ogsa bruges til at overfgre krypterede patientdata til og fra
FeNOchart™ pc-software. NObreath® er ikke beregnet til at veere forbundet til nogen tradlgse
adaptere eller nogen anden USB-veert.

FORSIGTIG: Sgrg for, at apparat bruges inden for de angivne driftstemperatur- og
luftfugtighedsomrader. Driftstemperaturen er 15 - 30°C. Driftsfugtighed er 20 - 80% RF (ikke-
kondenserende).

FORSIGTIG: Bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke NObreath®.

FORSIGTIG: En god made at holde NObreath® opladet, nar den ikke er i brug, er at bruge den
medfglgende dockingstation. Denne kan tilsluttes via den medfglgende forhandsgodkendte
netadapter eller tilsluttes en fungerende USB-port for at sikre, at NObreath® er opladet, nar det er
ngdvendigt. Nar du tilslutter den forhandsgodkendte lysnetadapter fra dockingstationen til
lysnettet, skal du sgrge for, at den er sat i en stikkontakt, der er sikker og let tilgaengelig.

FORSIGTIG: NO-skrubberen indeholder kaliumpermanganat og ma ikke manipuleres eller udszettes
for hud.

FORSIGTIG: NO-skrubberen indeholder kaliumpermanganat og skal bortskaffes som farligt affald i
overensstemmelse med lokale regler for bortskaffelse af affald.

BEMZRK: Sgrg for, at patienten indander gennem munden, f@r patienten udander gennem
mundstykket.

BEMZRK: Bedfont® anbefaler, at NObreath® oplades manedligt for at sikre, at kalibreringsdata ikke
gar tabt.

BEMZRK: Nar du vaelger et tilbehgr til NObreath®- apparat, skal du veere opmaerksom p3, at et
tilbehgr, der ikke er anbefalet af Bedfont®, kan resultere i tab af ydeevne og beskadigelse af
NObreath®-enheden. Produktgarantien daekker ikke produktfejl eller skader som fglge af brug med
ikke-godkendt tilbehgr.

BEMZRK: Se Bedfont® retningslinjer for infektionskontrol og vedligeholdelse for yderligere
information om infektionskontrol.



BEMZRK: Forsgg ikke at modificere udstyret pa nogen made eller bruge tilbehgr, der ikke er
specificeret af producenten. Ethvert forsgg pa at ggre det vil ugyldigggre garantien og kan
kompromittere enhedens sikkerhed.

BEMZ/ZRK: EMISSIONSEGENSKABERNE i dette udstyr g@r det egnet til brug inden for industrielle
omrader og hospitaler (CISPR 11, klasse A). Hvis udstyret anvendes i et boligmiljg (hvor der normalt
kraeves CISPR 11 i klasse B), giver dette udstyr muligvis ikke egnet beskyttelse for HF-
kommunikationstjenester. Brugeren skal muligvis traeffe afhjaelpende foranstaltninger, f.eks. at flytte
eller vende udstyret.

BEMZRK: Bedfont® vil efter anmodning stille servicetraening til radighed for passende kvalificeret
personale.
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Introduktion

Brugermanualen giver instruktioner om, hvordan NObreath® FeNO- apparat og dens tiloehgr
betjenes. Den indeholder relevante oplysninger om apparat, dens anvendelser og dens pleje,
herunder trinvise instruktioner med skaermbilleder og illustrationer.

Overholdelse
NObreath® er CE-maerket i henhold til direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.
NObreath® er RoHS-kompatibel.

Se afsnittet "Sikkerhedsoplysninger" i denne manual for at fa flere oplysninger om NObreath®-
overholdelse.

Anvendelsesformal

NObreath® er en baerbar, ikke-invasiv enhed til maling af fraktionelt udandet nitrogenoxid (FeNO) i
menneskelig ande. Produktionen af nitrogenoxid viser sig ofte at vaere gget ved inflammatoriske
tilstande sasom astma. Maling af FeNO med NObreath® er en metode til at male det fald i FeNO-
koncentrationen hos astmapatienter, der ofte opstar efter behandling med antiinflammatorisk
farmakologisk terapi, som en indikation af den terapeutiske effekt hos patienter med forhgjede
FeNO-niveauer.

Den fraktionelle NO-koncentration i udandet ande (FeNO) kan males med NObreath® i henhold til
retningslinjer for NO-maling fastlagt af American Thoracic Society.

NObreath® er beregnet til bgrn fra 7 - 17 ar og voksne fra 18 ar og aldre. NObreath® 12 sekunders
testtilstand er for 7 ar og opefter.

NObreath® 10 sekunders testtilstand er kun for bgrn i alderen 7 - 10 ar, som ikke kan gennemfgre en
12 sekunders test.

FeNO-malinger giver laegen mulighed for at evaluere en astmapatients reaktion pa
antiinflammatorisk behandling som et supplement til de etablerede kliniske og
laboratorievurderinger for astma. NObreath® kan ikke bruges til spaedbgrn eller af bgrn under 7 ar,
da maling kraever patientsamarbejde.

NObreath® bgr ikke anvendes i intensiv behandling, akutbehandling eller i anaestesiologi.



Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

Dele og tilbehgr

oukwnR

NObreath®-dockingstation

1,8 m USB-kabel

Netstik og universaladaptere
Oplysninger om NObreath® Forum
Fortolkningsdiagram

NObreath® mundstykke

© o N

11.

NObreath® Forum

Infection Control Maintenance

Mikrofiberklud
Vejledning for hurtig start
Skruetraekker

. Retningslinjer for vedligeholdelse af

infektionskontrol
Patientforberedelse



Instrumentlayout
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TAND/SLUK-knap
Bergringsskaerm
Mundstykkeabning
Skrue
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Producentetiket
Udluftningshul
Serieetiket
Udluftningshul
USB-port



Installation og opseetning

Nar du opsaetter NObreath®, skal du s@rge for, at pakken indeholder alle de dele, som er beskrevet i
afsnittet "Dele og tilbehgr" i denne manual. Opbevar venligst den medfglgende skruetraekker til
fremtidige servicebehov. NObreath® skal oplades i 24 timer fgr fgrste brug. Fjern plastfilmen fra
displayet, og f@lg de naeste trin for, hvordan du oplader NObreath® nedenfor.

BEMZZRK: NObreath® bgr ikke bruges i omgivelser uden for temperatur- eller fugtighedsomréderne
angivet i den tekniske specifikation.

Standard PIN-koden er 0000. Det anbefales kraftigt at 2endre denne fgr fgrste brug - se afsnittet
"Skift PIN-kode" i denne manual for instruktioner.

Nar du veelger et tilbehgr til NObreath®- apparat, skal du veere opmaerksom p3, at et tilbehgr, der
ikke er anbefalet af Bedfont®, kan resultere i tab af ydeevne og beskadigelse af NObreath®-enheden.
Produktgarantien daekker ikke produktfejl eller skader som fglge af brug med ikke-godkendt
tilbehgr.

ADVARSEL: Mundstykkerne er kun til engangsbrug og kan maksimalt bruges til 10 tests pr. session af
andedraetstest. Yderligere genbrug kan forarsage forkerte aflaesninger og kan gge risikoen for
krydsinfektion. Mundstykket skal bortskaffes efter brug i overensstemmelse med lokale
retningslinjer for bortskaffelse af affald.

Sadan oplades NObreath®

NObreath® FeNO- apparat leveres med en dockingstation og opladningskabel for at holde apparat
ved handen og fuldt opladet.

BEMZZRK: NObreath® skal oplades i mindst 24 timer fgr forste brug.

BEMZZRK: Det er bedste praksis ikke at lade batteriet Igbe tgr for stram. Hvis NObreath® ikke taender
eller viser batterisymbolet med den sidste ladningsbjeelke, skal NObreath® oplades i 24 timer fgr
brug.

For at oplade NObreath® skal du f@rst sgrge for,
at det medfglgende microUSB-kabel er tilsluttet
dockingstationen.



Tilslut den anden ende af microUSB-kablet til
den medfglgende forhandsgodkendte
lysnetadapter ved hjlp af den relevante
universaladapter.

Saet det forhandsgodkendte netstik i
stikkontakten.

FORSIGTIG: Nar du tilslutter den
forhandsgodkendte lysnetadapter fra
dockingstationen til lysnettet, skal du sgrge for,
at den er sat i en stikkontakt, der er sikker og
let tilgeengelig.

Nar den modtager strgm, lyser LED'et pa
dockingstationen grgnt, og NObreath® kan
placeres i dockingstationen for at oplade. Hvis
LED-lyset er rgdt, se "Fejlfinding".



Placer NObreath®- apparat i dockingstationen.
Skaermen viser, at apparat oplader, hvis den er
slukket.

Alternativt kan NObreath® FeNO- apparat
oplades ved at tilslutte det medfglgende
microUSB-kabel direkte til NObreath®. Denne
kan derefter tilsluttes enten til den
forhandsgodkendte lysnetadapter eller til en
computers USB-port.
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Brugergraenseflade
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Startskaerm

. Informationsknap

. Batteristatus

. Andedraetstest for voksen
. Andedraetstest for barn

. Demo-tilstand

. Patientprofiler

. Indstillinger

NOoO b wWwN e

NObreath® [NEEp

Test No. 1001

Cal date 15/02/2022

Serial Ne. nnoo1z32 Informationsskarmen viser oplysninger om
Sensor date 15/02/2022 apparat og sensoren.

Sensor serial No. 157649832

Firmware VXXX

Indstillingsmenu side 1

. Valgmuligheder for dato og klokkeslaet
. Testlog

. Skift PIN-kode

. Aktivér/deaktivér PIN-brug

. Skift flowmalerens stil

. Start test af omgivende luft

. Serviceomrade

. Startknap

. Ga til indstillingsmenu side 2
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Indstillingsmenu side 2

1. @g skaermens lysstyrke

2. Seenk skaermens lysstyrke

3. Aktivér/deaktivér Bluetooth®
4. PIN-kode til Bluetooth®-parring
5. Ga til indstillingsmenu side 1

12



Demo-tilstand
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NObreath® har en indbygget
demonstrationsvideo af
andedraetstestprocessen. Det anbefales at
se denne video, fgr du bruger enheden for
ferste gang. Denne demo kan ogsa bruges
til at forklare patienterne, hvordan testen
vil kgre, for den udfgres.

Tryk pa demoikonet for at begynde.

Veelg enten den voksne eller
b@rnepatienten.

Nulskeermen vises kort som i en rigtig test.



En demonstration vil Igbe gennem
andedraetstestprocessen.

Hele testen vil blive vist, men med en
accelereret hastighed.

Kun en vellykket test vil blive demonstreret.

14



Udfgrelse af en andedraetstest
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Nar resultatet vises, er demoen faerdig.

Tryk pa startikonet for at vende tilbage til
startskaermen.

Abn og indsaet et nyt mundstykke i
NObreath®- apparat.

For at starte en andedraetstest skal du
veelge enten en voksen eller en
bgrnepatient.

Tag en dyb indanding, som bedt om pa
skaermen.

ADVARSEL: Indand ikke gennem
mundstykket.

BEMZAZRK: Sgrg for, at patienten inddnder
gennem munden, f@r patienten uddnder
gennem mundstykket.

Tryk pa ethvert tidspunkt pa startknappen
for at annullere andedreetstesten.



Nar udandingsikonet vises, skal du holde
apparat oprejst og blaes forsigtigt ind i
mundstykket.

BEMZZRK: Sgrg for, at udluftningshullerne
ikke er tildeekket.

Udandingstiden er cirka 12 sekunder for en
voksen og 10 sekunder for et barn.

Flowmaleren pa skaermen vil vejlede patienten om udandingshastigheden:

Hold bilen
midt pa
vejen.

) Hold bilen
Hold urskiven midt b3 Folg boblerne
i det gronne omrade. P ° '
vejen.

Et grgnt flueben pa skeermen indikerer en
vellykket test.

16
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Resultaterne vises derefter pa skaermen i
ppb.

Vend tilbage til startskeermen ved at trykke
pa startknappen eller gem resultatet i en
patientprofil.

Hvis patienten udander uden for
retningslinjerne for udanding, vil testen
bippe, fgr den indikerer en fejl, og der vises
et rgdt kryds.

Tryk pa ikonet Prgv igen for at tage testen
igen eller den naeste pil for at se resultatet.



Patientprofiler

NObreath® er designet til at kunne lagre op til 25
resultater i op til 50 patientprofiler.

Tryk pa profilikonet for at fa adgang til
patientprofiler.

(] NObreath® [EEEF

PIN Number Hvis PIN-koden ikke er indtastet inden for de
sidste 30 minutter, kraeves den 4-cifrede kode, fgr
patientprofilerne kan tilgas.

n n E B n BEMZARK: Hvis PIN-koden er blevet glemt, bedes

B B B n du kontakte Bedfont® eller dets lokale distributgr
for at nulstille den.

En liste over patientprofiler vises pa skaermen.

18
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NObreath®

0 NObreath® [EEEF

Opret en ny patientprofil
For at oprette en ny profil skal du vaelge en tom
navneplads.

Brug tastaturet til at indtaste et navn eller en
reference.

Klik pa gem-ikonet for at oprette profilen.

For at annullere skal du trykke pa tilbagepilen for
at vende tilbage til listen over profiler eller pa
startikonet for at vende tilbage til hovedskaermen.

Nar profilen er oprettet, bliver fglgende
muligheder tilgeengelige:

1. Se en graf over resultater
Slet patientprofilen
Tag en andedraetstest for voksen
Tag en andedraetstest for barn
Vend tilbage til profillisten
Vend tilbage til hovedsksermen

ounkcwmN



NObreath®

Sandra
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Nar en andedraetstest for voksen eller barn er
blevet valgt, vil profilen kun tilbyde denne
andedraetstesttilstand i fremtiden.

Det er ikke muligt for brugeren at gemme en
andedraetstest for voksen i et barns profil eller en
andedraetstest for barn i en voksens profil.
Profiler, der ikke er kompatible med
andedraetstesten, vises i blat.

Rediger en patientprofil
For at redigere en patients profil skal du veelge
vedkommendes navn/id pa listen.

20
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(i ] NObreath® [EEEF

D [eome |
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Brug tastaturet til at redigere profilen.
Klik pad gem-ikonet for at gemme aendringerne.
For at annullere skal du trykke pa tilbagepilen for

at vende tilbage til listen over profiler eller pa
startikonet for at vende tilbage til hovedskaermen.

Slet en patientprofil
Velg den patient, der skal slettes, for at indlaese
vedkommendes profil.

Tryk pa det rgde "x” for at slette patientprofilen.



Tryk pa fluebenet for at bekraefte det.

Profilen slettes, og profilskaermen vises.

N
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Vedligeholdelse
NObreath® - FeNO-test uden graenser

NObreath® er valideret til op til 29.000 tests, nar den anvendes som anvist og er korrekt vedligeholdt
og serviceret. Antallet af tests kan med jeevne mellemrum kontrolleres inden for enhedens
indstillinger; nar 29.000 tests er nadet, anbefales en service. Kontakt Bedfont® eller det lokale
servicecenter.

Sundhedspersonalet kan kontrollere, hvor mange andedraetstests er udfgrt pa enheden ved hjalp af
informationsskeermen og testnummeret som vist nedenfor.

NObreath® [NEEp
ﬂ;-—;:- Test Mo. 1001

————=" caldate 15/02/2022
Serial No. NN001232
Sensor date 15/02/2022
Sensor serial No. 157649832
Firmware VXXX

Rutinemaessig vedligeholdelse

1. Mundstykker skal udskiftes efter hver patient.
ADVARSEL: Mundstykkerne er kun til engangsbrug og kan maksimalt bruges til 10 tests pr.
session af andedreetstest. Yderligere genbrug kan forarsage forkerte afleesninger og kan gge
risikoen for krydsinfektion. Mundstykket skal bortskaffes efter brug i overensstemmelse med
lokale retningslinjer for bortskaffelse af affald.

2. Haender skal vaskes regelmaessigt i overensstemmelse med infektionskontrolpraksis.
FORSIGTIG: Brug ikke desinfektionsprodukter, der indeholder alkohol, da dette kan
beskadige sensorerne.
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3. Brug kun tilbehgr godkendt af Bedfont®.
FORSIGTIG: Brug af tilbehgr, der ikke er godkendt af producenten, vil ugyldigg@re garantien
og kan kompromittere enhedens sikkerhed.

4. 'Det er bedste praksis ikke at lade batteriet Igbe tgr for strem. Hvis NObreath® angiver, at
batteriniveauet er pa den sidste bjaelke pa displayet, anbefaler vi at oplade enheden. Hvis

NObreath®-batterisymbolet blinker pa displayet E, skal enheden straks oplades'.
5. Hvis NObreath®-batteriet aflades helt, skal enheden muligvis kalibreres. Kontakt Bedfont®
eller dets lokale distributgr angdende rad.

Service

1. NObreath® skal kalibreres arligt, eller NO-sensoren skal udskiftes.
2. NO-skrubberen skal udskiftes arligt.
3. NO-sensoren, andedraetstgrringspatronen og pumpen skal udskiftes hvert 5. ar.

0 NObreath® [NEEp

15/03/2020

Firmware v3.53

Firmware v3.53

23

Firmware v4.02 and above

Firmware v4.02 and above

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Sensoren kraever
kalibrering eller
udskiftning, og NO-
skrubberen skal
udskiftes inden for < 30
dage

Sensorens kalibrering eller skift
og NO-skrubberens udskiftning
skal udfgres pa datoen, som
vises pa skaermen.

Denne pamindelse vises hver
dag, indtil den er blevet nulstillet
ved at udfgre en kalibrering eller
skift af sensoren, og NO-
skrubberen er blevet udskiftet.

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Sensorens kalibrering
eller skift og NO-
skrubberens
udskiftning skal
udfgres nu.

Sensorens kalibrering eller skift
og NO-skrubberens udskiftning
skulle udfgres pa den viste dato.

Denne pamindelse vises hver
dag, indtil den er blevet nulstillet
ved at udfgre en kalibrering eller
skift af sensoren, og NO-
skrubberen er blevet udskiftet.




Firmware v4.02 and above

0 NObreath®  [NEEp

15/03/2020

Firmware v3.53

Firmware v3.53

Firmware v4.02 and above

Firmware v4.02 and above

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Sensorens kalibrering
eller skift og NO-
skrubberens
udskiftning

er nu forsinket med >
30 dage.

Den viste dato er 365
dage efter den sidste
sensorkalibrering eller
-udskiftning.

Sensorens kalibrering eller skift
og NO-skrubberens udskiftning
skulle udfgres pa den viste dato.

Denne pamindelse vises hver
dag, indtil den er blevet nulstillet
ved at udfgre en kalibrering eller
skift af sensoren, og NO-
skrubberen er blevet udskiftet

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Den fulde service af
NObreath® skal
udfgres om < 30 dage.

Den fulde service af NObreath®
skal udfgres pa den viste dato.

Der vises en pamindelse om
service hver dag, indtil en fuld
service er blevet udfgrt af en
uddannet ingenigr.

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Den fulde service af
NObreath® skal
udfgres nu.

Der er gaet 5 ar siden
den sidste fulde
service.

Den fulde service af NObreath®
skulle udfgres pa den viste dato.

Der vises en pamindelse om
service hver dag, indtil en fuld
service er blevet udfgrt af en
uddannet ingenigr.
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Firmware v3.53

Rengwring

Firmware v4.02 and above

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Den fulde service af
NObreath® er nu
forsinket med > 30
dage.

Den fulde service af NObreath®
skulle udfgres pa den viste dato.

Der vises en pamindelse om
service hver dag, indtil en fuld
service er blevet udfgrt af en
uddannet ingenigr.

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Sensoren stabiliseres
efter installationen.
Den viste tid viser den
resterende tid, indtil
sensoren er
stabiliseret.

Sensoren kraever 24 timer for at
stabilisere sig. | denne periode
skal NObreath® oplades.

| denne periode er det ikke
muligt at udfgre test. Denne
skaerm ryddes automatisk efter
24 timer.

Bedfont® anbefaler, at instrumentets udvendige overflader aftgrres mellem hver patient med en

alkoholfri vadserviet, der er specielt beregnet til dette formal. Du kan finde en liste over godkendte

vadservietter her: https://www.bedfont.com/cleaning-bedfont-devices

Enheden eller forbrugsvarerne kan ikke steriliseres. Det anbefales, at servietter kun bruges én gang

og kun til én overflade. NObreath®-enheden skal renggres ved fgrste brug og efter hver patientbrug.

FORSIGTIG: Brug ikke stoffer, der indeholder alkohol pa eller i naerheden af NObreath®.

ADVARSEL: Instrumentet ma under ingen omstaendigheder nedszankes i eller tilsprgjtes med vaske.

BEMZRK: Kredslgbsdiagrammer, komponentdelslister, beskrivelser og kalibreringsinstruktioner

findes i NObreath® servicemanualen. Kontakt den lokale distributar for at fa en kopi.

25



https://www.bedfont.com/cleaning-bedfont-devices

Indstillinger

= Skift dato/klokkeslzet
For at endre dato eller klokkeslaet skal du trykke
pa ikonet for redigering af dato/klokkeslzet pa 1.
side i indstillingsmenuen.

Velg enten d-m-a eller m-d-a for datoformatet og

e Nopreatn® _ [EEE} 12 t eller 24 t for tidsformatet. Den lilla cirkel,

dmey © 12h O angiver den valgte indstilling.
m-d-y O 24h © For at justere dato/klokkeslzet skal du veaelge tallet,
og det vil fremhaves. Brug pilene til at ndre det
15-02- I efter gnske.

A 13:24 v
ﬂg <= -

Tryk pa gem-knappen for at beholde sendringerne.

—= = For at annullere skal du trykke pa tilbagepilen for
at vende tilbage til indstillingsmenuen.

Testlog
For at fa adgang til testloggen skal du trykke pa
logikonet pa den fgrste side i indstillingsmenuen.
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(i ] NObreath® [NEEp
PIN Number
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De seneste testresultater gemmes automatisk i
loggen, og NObreath® kan gemme 250 ad gangen.

Brug pilene til at rulle gennem loggen.

Tryk pa tilbagepilen for at vende tilbage til
indstillingsmenuen eller pa startikonet for at
vende tilbage til hovedskaermen.

Skift PIN-kode

Hver enhed er forudindstillet til PIN-koden 0000.
Det anbefales steerkt, at PIN-koden aendres til et
4-cifret nummer, der er let at huske.

For at @&@ndre PIN-nummeret skal du trykke pa
ikonet for aendring af PIN-kode pa 1. side i
indstillingsmenuen.

En anmodning vil bede om at indtaste den
aktuelle PIN-kode.

Hvis PIN-koden er blevet glemt, bedes du kontakte
Bedfont® eller dets lokale distributgr for at
nulstille den.



(i) NObreath® [EERF
PIN Number

0000

o]afa]3]a]
5]6]7]8]9

E

S

L

(] NObreath® [EEEF
New PIN

(] NObreath® [EEEF

New PIN

9738

o]ifa]3]a
5]6]7]8]o

<+« & >IN

-

Indtast den aktuelle PIN-kode, og tryk pa den
naeste pil for at fortsaette.

En anmodning vil derefter bede om at indtaste en
ny PIN-kode.

Indtast en ny 4-cifret kode, der er let at huske, og
tryk pa naeste pil for at fortszette.
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o NObreath® [EEEp
Confirm New PIN

(] NObreath® [EEEF
Confirm New PIN

9738

o]1]2]3]4
5]6]7]8]9

FEe A VN

5 ‘,mf T
7
v

|

En anmodning vil bede om, at det nye PIN-
nummer indtastes igen for bekraeftelse.

Indtast PIN-koden igen for at bekraefte den nye 4-
cifrede kode, og tryk pa fluebenet for at registrere
2&ndringen.

For at annullere skal du trykke pa tilbagepilen for
at vende tilbage til indstillingsmenuen eller pa
startikonet for at vende tilbage til hovedskarmen.

Aktivér/deaktivér PIN-kode

For at deaktivere PIN-koden skal du trykke pa
ikonet for aktivering/deaktivering af PIN-kode pa
1. side i indstillingsmenuen.



(i) NObreath® [EERF
PIN Number

En anmodning vil bede om at indtaste PIN-
nummeret for at deaktivere PIN-funktionen.

Nar PIN-funktionen er deaktiveret, vil den blive
streget over i indstillingsmenuen.

For at genaktivere PIN-koden skal du blot trykke
pa aktiverings-/deaktiveringsknappen igen og
indtaste PIN-koden igen for bekraftelse.

Skift flowmadlerens stil
For at @ndre flowmalerens stil skal du trykke pa
flowmalerknappen pa 1. side i indstillingsmenuen.
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Veelg enten testtilstanden for voksen eller barn for
at eendre flowmalerens stil.

Den aktuelle flowmalers stil vil blive fremhaevet.

Veaelg den nye stil og tryk pa gem-ikonet for at
registrere den.
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Den nye flowmalers stil vil nu blive brugt til denne
andedreetstesttilstand og den relevante demo-
tilstand.

Tryk pa tilbagepilen for at vende tilbage til
indstillingsmenuen eller pa startikonet for at
vende tilbage til hovedskarmen.

Test af omgivende luft

For at udfgre en test af den omgivende luft skal du
trykke pa ikonet for omgivelsestesten pa 1. side i
indstillingsmenuen.

NObreath® begynder at prgve atmosfaeren, og et
timeglas vises pa skeermen.
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Resultatet vises derefter pa skaermen.

Tryk pa tilbagepilen for at vende tilbage til
indstillingsmenuen eller pa startikonet for at
vende tilbage til hovedskaermen.

For at justere displayets lysstyrke skal du ga til 2.
side i indstillingsmenuen og bruge pilene til at
pge/saenke displayets lysstyrke.

Aktivér/deaktivér Bluetooth®

For at aktivere Bluetooth® skal du ga til 2. side i
indstillingsmenuen og trykke pa knappen til
aktivering/deaktivering af Bluetooth®.



(i ] NObreath® [NEEp

»)

PIN
000093

Nar Bluetooth® er aktiveret, vil Bluetooth®-
symbolet ikke laengere vaere overstreget pa 2. side
i indstillingsmenuen, og et Bluetooth®-symbol
vises ved siden af ikonet for batteristatus.

Tryk pa ikonet igen for at sla Bluetooth fra.

Tryk pa tilbagepilen for at vende tilbage til
indstillingsmenuen eller pa startikonet for at
vende tilbage til hovedskaermen.

Bluetooth®-parring

For at parre en enhed med NObreath® skal du ga
til 2. side i indstillingsmenuen og trykke pa ikonet
for Bluetooth®-parring.

Skzermen viser PIN-koden til Bluetooth®-parring.

Sg¢rg for, at Bluetooth® pa NObreath® og den
anden enhed er taendt for at kunne parres med
NObreath®.

Tryk pa tilbagepilen for at vende tilbage til

indstillingsmenuen eller pa startikonet for at
vende tilbage til hovedskarmen.
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Datanulstilling

Ved hjzelp af skruetraekkeren, der fglger med
NObreath®, skrues skruen ud pa bagsiden af
apparat.

Fjern bagdaekslet ved at skubbe
og lpfte det af.

For at fa adgang til knappen for datanulstilling skal
du fgrst fjerne bagdaekslet og
andedraetstgrringspatronen.

Dette vil afslgre knappen for datanulstilling gverst
til hgjre pa NObreath®.
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NObreath®

Tryk og hold knappen for datanulstilling nede i 5
sekunder, og skeermen vil vise nulstillingsikonet.

BEMZAZRK: En datanulstilling vil slette alle
patientdata fra enheden, PIN-koden nulstilles til
standarden 0000.

Tryk pa fluebenet for at bekraefte datanulstillingen
eller pa krydset for at annullere.

Et timeglas vises pa skeermen, nar NObreath®
begynder at slette alle data.

BEMZRK: Dette kan tage op til 5 minutter at
fuldfgre.

Nar det er feerdigt, vil skeermen bede om, at
bagdaekslet saettes pa plads igen.

Serg for, at andedraetstgrringspatronen er sat i
igen, og szt derefter bagdakslet pa igen.
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Alle data slettes, og startskeermen vises igen.

Cybersikkerhed

ADVARSEL: Der skal traeffes forholdsregler ved handtering af patientdata, disse bgr kun udfyldes af
uddannet sundhedspersonale.

FORSIGTIG: Der skal tages sikkerhedsforanstaltninger, nar du tilslutter en NObreath®-enhed til en
pc/laptop via USB eller tradlgst. Sgrg for, at pc/laptop er i et sikret miljg (f.eks. har en firewall og
antivirussoftware) for ikke at udsaette NObreath® for malware.

FORSIGTIG: Operativsystemet pa pc/laptop skal holdes opdateret.

ADVARSEL: Eventuelle data pa NObreath®-enheden skal slettes (via en nulstilling), fgr den
returneres til Bedfont® eller en af dets distributgrer til service eller reparation, og fgr enheden
bortskaffes, nar den er udtjent.

ADVARSEL: NObreath® skal opbevares et sikkert sted, f.eks. aflast rum eller skrivebordsskuffe/skab.
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Teknisk specifikation

NObreath®- apparat og -dockingstation

Koncentrationsinterval 5—-1500 ppb

Skaerm Bergringsfa@lsom farveskaerm

Registreringsprincip Elektrokemisk sensor

+ 5ppb af malt veerdi < 50 ppb

Repeterbarhed + 10% af malt vaerdi > 50 ppb

+ 5ppb af malt veerdi < 50 ppb
+ 10% af malt vaerdi > 50 ppb

Ngjagtighed

1 x genopladeligt Li-ion hovedbatteri —

Ca. 100 gange pa fuldt opladet batteri

Model: RRC1120. Spaending: 3,6 V/3,7 V Kapacitet:
NObreath®- apparat 2350 mAh/2000 mAh

2 x Li-ion mgntcellebatterier —ca. 5 ar

Model: LIR2032. Spaending: 3,6 V. Kapacitet: 45 mAh
Model: LIR2450. Spaending: 3,7 V. Kapacitet: 120 mAh

Netstrgmsinput: 100-240 V ~ 50/60 Hz., 0.2 A
Output:5.0V,1.0A

NObreath®- Netstrgmsinput: 5V, 0,5 A
dockingstation Output: 5V,0,5A

Too-responstid <10 sekunder

LIS 1 - 30°C

T t
Al Opbevaring /transport 0-50°C

Kalibrering 21°C+4°C(17°C-25°C)

BT 20-80% RH (ikke-kondenserende)

Humidit
umidity Opbevaring /transport 5-95% RH (ikke-kondenserende)

Hgjde i forbindelse med drift/transport/opbevaring [EEWAVRiMINE{0[0Rid

Tryk i forbindelse med drift/transport/opbevaring 800 — 1080 mbar

Sensorens forventede levetid 5 ar (afhaengigt af service)

Registreringsgraense 5 ppb

Sensorafdrift <5% pr. ar

Dimensioner Ca. 90 x 159 x 59 mm

Vaegt Ca. 400 g

NObreath®- t

Materialer rea = appara Kasse: polycarbonat/ABS-blanding
NObreath®- Antimikrobielt tilszetningsstof
dockingstation

12 sekunder

Tid for andedraetstest Child 10 sekunder

ST 30 sekunder

Opvarmningstid <60 sekunder

Maksimalt omgivende driftsniveau 350 ppb NO

CO-krydsinterferens 45 ppm £ 17,6 ppb

BEMZARK: Uddndet flow under FeNO-mdling ved 50 ml/sek. + 10% ved 10 cm H0
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NObreath®- mundstykke

Et integreret filter til infektionskontrol fjerner og
fanger > 99% af luftbarne bakterier og > 98% af vira.

Infektionskontrol

Dimensioner Ca. 180 x 25 x 15 mm
Ca.llg
Materialer Polypropylen

Brug af NObreath® med FeNOchart™

NObreath®- apparat leveres med FeNOchart™-software, som ggr det muligt at synkronisere
patientdata fra enheden til en computer, hvor resultaterne kan gemmes og analyseres sikkert.
FeNOchart™ kan downloades direkte fra https://www.nobreathfeno.com/fenochart/

Seet USB-ledningen i pc'en, og tilslut den anden ende til bagsiden af dockingstationen. Placer
NObreath® i dockingstationen, og slut den til microUSB-porten pa foden. Alternativt kan microUSB-
ledningen sluttes direkte til foden pa selve NObreath®-enheden.

F@r du starter softwaren, skal du sikre dig, at NObreath® er tilsluttet pc'en og taendt. Dobbeltklik pa
FeNOchart™-ikonet pa pc'en for at starte programmet. Find oplysninger om betjening af
FeNOchart™ softwaren i vejledningen til FeNOchart™.

Forklaring af knapper

Information Prov igen Skift PIN-kode

Barnetest

Naeste skaerm Aktivér PIN-kode

Voksentest - Gem - Deaktivér PIN-kode
Demo-tilstand Forrige skaerm Skift flowmalerens stil

Test af omgivende luft

Patientprofiler Indstillinger

Dato og

NERUGET klokkeslaet

Deaktivér Bluetooth®

Aktivér Bluetooth®

Slet patient

Graf over resultater - Valgte

Pamindelse om
sensorkalibrering og NO- ﬁ}-‘
skrubber

Bekraeft Seenk

Pamindelser om fuld service
af enheden

Annuller - Testlog

Serviceomrade @
(se servicemanual)

Sensorstabilisering ~>
(enhed skal anbringes @
pa opladeren)
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Fejlfinding

i ] NObreath® [HEE}

15/03/2020

Firmware v3.53

Firmware v3.53

Firmware v4.02 and above

Firmware v4.02 and above

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Sensoren kraever
kalibrering eller
udskiftning, og NO-
skrubberen skal
udskiftes inden for < 30
dage

Sensorens kalibrering eller
skift og NO-skrubberens
udskiftning skal udfgres pa
datoen, som vises pa
skeermen.

Denne pamindelse vises
hver dag, indtil den er
blevet nulstillet ved at
udfgre en kalibrering eller
skift af sensoren, og NO-
skrubberen er blevet
udskiftet.

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Sensorens kalibrering
eller skift og NO-
skrubberens
udskiftning skal
udfgres nu.

Sensorens kalibrering eller
skift og NO-skrubberens
udskiftning skulle udfgres
pa den viste dato.

Denne pamindelse vises
hver dag, indtil den er
blevet nulstillet ved at
udfgre en kalibrering eller
skift af sensoren, og NO-
skrubberen er blevet
udskiftet.
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Firmware v4.02 and above

0 NObreath® [EEEp

15/03/2020

Firmware v3.53

Firmware v4.02 and above

Firmware v3.53 Firmware v4.02 and above
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Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Sensorens kalibrering
eller skift og NO-
skrubberens
udskiftning

er nu forsinket med
> 30 dage.

Den viste dato er 365
dage efter den sidste
sensorkalibrering eller
-udskiftning.

Sensorens kalibrering eller
skift og NO-skrubberens
udskiftning skulle udfgres
pa den viste dato.

Denne pamindelse vises
hver dag, indtil den er
blevet nulstillet ved at
udfgre en kalibrering eller
skift af sensoren, og NO-
skrubberen er blevet
udskiftet.

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Den fulde service af
NObreath® skal
udfgres om < 30 dage.

Den fulde service af
NObreath® skal udfgres pa
den viste dato.

Der vises en pamindelse om
service hver dag, indtil en
fuld service er blevet udfgrt
af en uddannet ingenigr.

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Den fulde service af
NObreath® skal
udfgres nu.

Der er gaet 5 ar siden
den sidste fulde
service.

Den fulde service af
NObreath® skulle udfgres pa
den viste dato.

Der vises en pamindelse om
service hver dag, indtil en
fuld service er blevet udfgrt
af en uddannet ingenigr.




Firmware v3.53

Firmware v4.02 and above

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Den fulde service af
NObreath® er nu
forsinket med > 30
dage.

Den fulde service af NObreath®
skulle udfgres pa den viste
dato.

Der vises en pamindelse om
service hver dag, indtil en fuld
service er blevet udfgrt af en
uddannet ingenigr.

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Sensoren stabiliseres
efter installationen.
Den viste tid viser den
resterende tid, indtil
sensoren er

Sensoren kraever 24 timer for
at stabilisere sig. | denne
periode skal NObreath®
oplades.

stabiliseret. | denne periode er det ikke
muligt at udfgre test. Denne
skaerm ryddes automatisk efter
24 timer.
Mulig Arsag Anbefalet Handling

Der er opstaet en fejl i
sensorkalibrering.

Kontakt Bedfont® eller deres
lokale distributgr.
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Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Der er opstaet en
bekraeftelsesfejl i
enhedens flashdrev.

Kontakt Bedfont® eller deres
lokale distributgr.

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Der er opstaet en fejl i
indstillingerne for
NObreath®.

Kontakt Bedfont® eller deres
lokale distributgr.

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Der er opstaet en fejl i
enhedens flashdrev.

Kontakt Bedfont® eller deres
lokale distributgr.




Mulig Arsag Anbefalet Handling

Der er opstaet en Kontakt Bedfont® eller deres
databasefejl. lokale distributgr.

Mulig Arsag Anbefalet Handling
Enhedens bagdaksel S¢rg for, at bagsiden af enheden er
er abent. sikret og at drejelasen er lukket.
Knappen til Tag bagdeaekslet af, kontrollér, at
bagdaekslet er bagdaekselknappen er til stede.
beskadiget, tabt eller Udskift bagdaekslet.
sidder fast.
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Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Ingen sensor registreret.

S¢rg for, at en sensor er indsat i
enheden.

Sensoren er ikke isat
korrekt.

Se¢rg for, at sensoren er korrekt
isat ved at trykke hardt pa det
gverste stik.

Kontrollér dato og
klokkeslzet. Hvis dette
ikke viser den aktuelle
dato og klokkeslzet,
kan realtidsurets
batteri vaere

Skift dato/klokkeslzet til den
aktuelle dato/klokkeslaet og oplad
enhedens batteri helt.

fladt/tomt.

Sensorens Oplad enhedens batteri helt.
forspaendingsbatteri Dette vil ggre det muligt for

er fladt/tomt. sensorens forspaendingsbatteri

ogsa at oplade og forspaende
sensoren igen. Instruktionerne
fra det foregaende trin skal
muligvis ogsa udfgres.

Sensorens stikben er
blokerede.

Fjern sensoren, og indsaet den
igen for at fjerne eventuelle
blokeringer.

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Enhedens batteri er
fladt/tomt.

Anbring apparat i
dockingstationen, og set deni en
strgmkilde. Alternativt kan du
slutte enheden direkte til en
stremkilde. Se afsnittet
"Installation og opsaetning" i
denne manual.




Enheden teendes ikke,
nar opladningen er startet.

Mistanke om, at enheden giver
fejlagtige/forkerte aflasninger.

Dette billede er kun et eksempel og er ikke ngdvendigvis

et eksempel pa en fejlagtig afleesning.

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Enhedens batteri er
fladt/tomt.

Dette er tilstanden "deempet
opladning". Denne skaerm vises,
nar batteriet er tomt, og enheden
saettes til opladning.

Enheden kan oplades i op til 90
minutter med en tom skaerm, og
den vil ikke afgive nogen lyd i
dette tidsrum.

Hvis enheden ikke viser nogen
aktivitet efter 90 minutter, skal du
kontakte Bedfont® eller den lokale
distributgr for at fa hjzelp.

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Enheden kan veere
uden for
specifikationerne.

Hvis brugeren har mistanke om, at
enheden giver fejlagtige
aflaesninger, skal du stoppe med at
bruge den og kontrollere
ngjagtigheden ved at kgbe en
CaliBag® fra Bedfont® eller den
lokale distributgr eller sende den til
det lokale service center.

Enheden kan have
veeret udsat for hgje
niveauer af flygtige
organiske forbindelser
(vOC'er), for eksempel
fra renggringsmidler.

Lad enheden hvile i op til 24 timer i
et VOC-frit miljg.

Enheden viser
muligvis test i demo-
tilstand.

S¢rg for, at andedraetstesttilstanden
veelges fra startskaermen.
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Enheden lzeser konsekvent 0 ppb

Mulig Arsag Anbefalet Handling
Terrepatronen Tag bagdakslet af, og kontrollér, at
mangler eller er andedraetstgrringspatronen er til
frakoblet. stede og helt indsat i enheden. Saet

bagdakslet pa igen.

NO-skrubberen
mangler eller er
frakoblet.

Tag bagdeaekslet af, og kontrollér, at
NO-skrubberen er til stede og helt
indsat i enheden. Szet bagdaekslet pa
igen.

Mulig Arsag

Anbefalet Handling

Hvis patienten udander
uden for
retningslinjerne for
udanding, vil testen
bippe, fér den indikerer
en fejl, og der vises et
regdt kryds.

Tryk pa ikonet for genforsgg for at
udfgre testen igen, eller hvis
patienten efter flere forsgg ikke er i
stand til overholdelse, kan
aflaesningen ses ved at trykke pa
naeste pil.

ADVARSEL: Patienterne skal udande i den periode, der angives af
apparat under en andedraetstest. Hvis du ikke ggr det, kan det

pavirke aflaesningen.




Meddelelsesproblem

Enheden teender ikke

Enheden aflaeser forkert eller

viser 0 ppb

Mulig Arsag

Batteriet mangler

Anbefalet Handling

Tag bagdeekslet af, og kontrollér, at batteriet er til
stede og helt indsat i enheden. Saet bagdakslet pa
igen

Batteriet er fladt

Anbring apparat i dockingstationen, og st denien
strgmkilde. Alternativt kan du slutte enheden direkte
til en strgmkilde. Se afsnittet "Installation og
opsaetning" i denne manual

Batteriet er sat forkert i

Enheden oplader ikke

Batterikontakterne er blokerede

Taend/sluk-knappen er beskadiget

Der er et skaermproblem

Kontakt Bedfont® eller den lokale distributgr for at fa
hjzelp

Pumpen kgrer ikke

Batteriet er lavt. Oplad enhedens batteri

Mundstykkeforbindelsen var lgs
under testen

Sgrg for, at mundstykket er teet forbundet

Kontrollér, om der er brugt VOC'er
eller alkoholbaserede produkter til at
aftgrre enheden eller mundstykket

Kontrollér, om der er brugt aerosoler
eller spray i rummet, hvor
enheden bruges

Alkoholforurening vil pavirke den elektrokemiske
nitrogenoxid-sensor inde i enheden. Sgrg for, at der
ikke bruges VOC'er pa enheden og tilbehgr relateret
til enheden

S¢rg for, at udluftningshuller ikke er blokeret eller
dakket af haender eller andet under testen.

Udluftningshullerne er blokerede

Udfgr en test af omgivelserne i henhold til
instruktionerne. Niveauerne skal vaere < 350 ppb.
Hvis niveauerne er > 350 ppb, skal du ga til et andet
sted og foretage en ny maling

Der er hgje niveauer af omgivende
nitrogenoxid

Alkoholforurening vil pavirke den elektrokemiske
nitrogenoxid-sensor inde i enheden. Sgrg for, at der
ikke bruges VOC'er pa enheden og tilbehgr relateret
til enheden
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Raslende lyd i enheden

Dette er fra skrubbermaterialet

Dette er ikke et problem. Skrubberen har
kaliumpermanganat og traekulsknopper inde i
enheden til at skrubbe det omgivende NO

NObreath®-dockingstationen
viser et rgdt lys

Angiver en fejl, f.eks. overstrgm,
underspaending eller at kredslgbet til
beskyttelse mod overspaending er
udlgst

hjzelp.

Kontakt Bedfont® eller den lokale distributgr for

Ordliste med symboler og sikkerhedsoplysninger

Symbolordliste

Symbolernes titel

Anvendt type BF-del

Forklarende test

For at identificere en
anvendt type BF-del, der
overholder IEC 60601-1

Symbol- og standardreferencer

IEC 60417 — 5333
IEC 60601-1, Tabel D.1, Symbol 20

(hele enheden)

IPX0 — ikke
beskyttet mod
vandindtraengning

Grad af
indtraengningsbeskyttelse,
der ydes af kabinettet

IEC 60601-1, Tabel D.3, Symbol 2.
IEC 60529

Grad af beskyttelse mod
indtraengen af veeske

Angiver behovet for, at
brugeren konsulterer
brugsanvisningen

ISO 15223 — 1. Paragraf 5.4.3
ISO 7000 — 1641
IEC 60601-1, Tabel D.1, Symbol 11

Ikke-ioniserende
elektromagnetisk straling

Enheden indeholder en
radiofrekvenssender (RF):
Fabrikat: Enheden indeholder et
sendermodul fra Microchip
Technology Inc.

Modul: Indeholder
sendermodul FCC ID: T9J-RN42 /
FCCID: ASTBM78ABCDEFGH
(Bluetooth®)

For at angive generelt
forhgjede, potentielt
farlige, niveauer af ikke-
ioniserende straling eller
for at angive udstyr eller
systemer, f.eks. i det
medicinske elektriske
omrade, der omfatter RF-
sendere, eller som
forsaetligt anvender RF-
elektromagnetisk energi
til diagnose eller
behandling

IEC 60601-1-2 Paragraf 5.1.1
IEC 60417 - 5140

Jaevnstrom

For at angive pa
maerkepladen, at udstyret
kun er egnet til
jeevnstrgm; for at
identificere relevante
terminaler

IEC 60601-1. Tabel D.1, Symbol 4
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Bortskaffes i henhold til WEEE

MA IKKE SMIDES |
AFFALD/SKRALD TIL
GENEREL
BORTSKAFFELSE! - Affald
af elektronisk udstyr

EN 50419

Direktiv 2012/19/EU,
Bilag IX

Serienummer

Angiver producentens
serienummer, sa et
specifikt medicinsk udstyr
kan identificeres

ISO 15223 — 1. Paragraf 5.1.7
ISO 7000 — 2498

Fremstillet af

Angiver
udstyrsproducenten
(*Bemeaerk —
Fremstillingsdato,
fabrikantens navn og
adresse kan kombineres i
ét symbol)

ISO 15223 — 1. Paragraf 5.1.1
ISO 7000 — 3082

Fremstillingsdato

N h A
JAVAY, Jﬁ

HHR¥

Angiver datoen, hvor det
medicinske udstyr blev
fremstillet

ISO 15223-1. Paragraf 5.1.3
ISO 7000 — 2497
FDA 21 CFR 801

Ikke sikret mod magnetisk
resonans (MR)

3.1.14: En genstand, der
udger en uacceptabel
risiko for patienten, det
medicinske personale
eller andre personer i MR-
miljpet

ASTM F2503-20. Tabel 2,
Symbol 7.3.3; 7.4.9.1; Fig.9

Forsigtig

Angiver, at der skal
udvises forsigtighed,

nar du betjener enheden
eller
betjeningsanordningen
teet pa, hvor symbolet er
placeret, eller at den
aktuelle situation kraever
operatgrens
opmaerksomhed eller
handling for at undga
ugnskede konsekvenser

ISO 15223-1 Paragraf 5.4.4
ISO 7000 — 0434A
FDA 21 CFR 801

Temperaturgranse

Angiver de
temperaturgraenser, som
det medicinske udstyr kan
udseettes sikkert for

ISO 15223 — 1. Paragraf 5.3.7
ISO 7000 — 0632

Fugtighedsbegransning

Angiver de
fugtighedsgraenser, som
det medicinske udstyr kan
udseettes sikkert for

ISO 15223 — 1. Paragraf 5.3.8
ISO 7000 — 2620
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Atmosfeerisk trykbegransning Angiver de graenser for ISO 15223 — 1. Paragraf 5.3.9
atmosfeerisk tryk, som det | 1ISO 7000 — 2621

medicinske udstyr kan
udsaettes sikkert for
Generelt symbol for For at angive, at den ISO 7000 — 1135
genvinding/genbrug markede genstand eller
dens materiale er en del
af en genvindings- eller
genbrugsproces

Ikke-standardsymboler

Symbolets titel Forklarende test Symbol- og standardreferencer
CE- maerke Producentens
erkleering om
c € overholdelse af alle EU-direktiv
2797 relevante europaeiske | 93/42/EQ@F
regler for medicinsk
udstyr
Bedfont® logo Producentens logo N/A
Type af beskyttelse mod elektrisk Internt drevet | N/A N/A
stod udstyr
Grad af sikkerhedsanvendelse i Udstyr ikke N/A N/A
naerveer af en brandfarlig egnet til brug i
anastesiblanding med luft, ilt naerveaerelse af
eller lattergas braendbare
blandinger.
Tradlgs

Denne enhed indeholder et Microchip Technology Inc. transmittermodul IC: 6514A-RN42 FCC ID#
T9J-RN42 / 12246A-BM78SPPS5M2 FCC ID# ASTBM78ABCDEFGH i overensstemmelse med FCC, del
15 spredningsspektrumsender.

Tradlgs Bluetooth® Low Energy (BLE) bruges som et kommunikationsmiddel mellem apparat og
FeNOchart™-softwaren, der kgrer pa en pc. FeNOchart™-softwaren er et kortlaegningsprogram, der
retrospektivt indsamler data fra NObreath®- apparat, nar den ikke overvager. Den er ikke
tidsafhaengig, der er ingen alarmer.

Radioteknologi: Bluetooth®: IEEE 802.15 Frekvenshoppende spredningsspektrum.
Bluetooth®-specifikationer: v2.1 + EDR (forbedret datahastighed)/V5.0.

Bluetooth®-klasse/-strgm: Klasse 2 Bluetooth®-modul. Softwarestyrbar strgm. Maks. effekt 4 dBm.
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RF-frekvenser: 79 band (1 MHz hver; centreret fra 2.402 til 2.480 GHz) i omradet 2.400-2.483,5
GHz.

Bluetooth®-enheden er forudkonfigureret med 128 bit kryptering og en CCITT CRC Checksum. Der er
intet behov eller nogen bestemmelse for at 22ndre denne indstilling.

USB-porten skal bruges til at oplade NObreath®-enheden, dette skal udfgres via den medfglgende
USB-ledning og kan ogsa bruges til at overfgre krypterede patientdata til og fra FeNOchart™ pc-
software. NObreath® er ikke beregnet til at veere forbundet til nogen tradlgse adaptere eller nogen
anden USB-veert.

Elektromagnetisk immunitet

NObreath® og NObreath®-dockingstation overholder IEC60601-1-2:2014 4. udgave for
elektromagnetisk kompatibilitet.

NObreath®- apparat er velegnet til det elektromagnetiske miljg i typiske kommercielle eller
hospitalsmiljger.

Under immunitetstesten beskrevet nedenfor fortsatte NObreath®- apparat med at levere vaesentlig
ydeevne. Vi ansa vaesentlig ydeevne for at vaere en NO-afleesning inden for +5 ppb af det indtastede
niveau. En afvigelse pa +5 ppb har ingen fysiologisk betydning.

ADVARSLER:

e Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder eksterne enheder sasom antennekabler og
eksterne antenner) ma ikke bruges teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af
NObreath®- apparat, herunder kabler, der er angivet af producenten. Ellers kan det medfgre
forringelse af dette udstyrs ydeevne.

e NObreath®- apparat ma ikke bruges ved siden af eller stablet med andet udstyr. Hvis brug
ved siden af eller stablet med andet udstyr er ngdvendig, skal NObreath®- apparat
observeres for at verificere normal drift. Hvis driften ikke er normal, skal NObreath® eller det
andet udstyr flyttes.

e Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der er angivet eller leveret af
producenten af dette udstyr, kan resultere i ggede elektromagnetiske emissioner eller
nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i forkert drift.

e Undga eksponering for kendte kilder til EMI (elektromagnetisk interferens) sdsom systemer
til magnetisk resonansbilleddannelse (MRI), diatermi, litotripsi, elektrokauteri,
radiofrekvensidentifikation (Radio Frequency Identification (RFID)) og elektromagnetiske
sikkerhedssystemer sasom metaldetektorer.

° Opbevar NObreath® uden for MR-scannerrummet.

Bemazerk, at tilstedevaerelsen af RFID-enheder muligvis ikke er indlysende. Hvis der er mistanke om
en sadan interferens, skal du omorientere udstyret, hvis det er muligt, for at maksimere afstandene.
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Emissioner

sig, at den bruges i et sadant miljg.

NObreath®- apparat er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Brugeren skal sikre

Emissionstest

Overholdelse

Elektromagnetisk miljg — vejledning

Ledningsbarne og udstralede RF- Gruppe 1 NObreath®- apparat bruger kun RF-
emissioner CISPR 11 Klasse A energi til sin interne funktion. Derfor er
dens RF-emissioner meget lave og vil
sandsynligvis ikke forarsage interferens i
nzerliggende elektronisk udstyr.
Ledningsbarne og udstralede RF- Gruppe 1 N?breath®- apparat er velegnet t.ll brug
emissioner CISPR 11 Klasse A pa alle andre driftssteder end boliger og

kan bruges pa private driftssteder og
dem, der er direkte forbundet til det
offentlige lavspaendingsnetvark, som
forsyner bygninger, der bruges til
boligformal, forudsat at fglgende
advarsel overholdes:

ADVARSEL: Dette udstyr/system er kun
beregnet til brug af sundhedspersonale.
Dette udstyr/system kan forarsage
radiointerferens eller kan forstyrre
driften af naerliggende udstyr. Det kan
vaere ngdvendigt at treeffe afbgdende
foranstaltninger, sdésom at omorientere
eller flytte NObreath®- apparat eller
afskeerme stedet.

BEMZRK: EMISSIONSEGENSKABERNE i dette udstyr g@r det egnet til brug inden for industrielle
omrdder og hospitaler (CISPR 11, klasse A). Hvis udstyret anvendes i et boligmiljg (hvor der normalt
kreeves CISPR 11 i klasse B), giver dette udstyr muligvis ikke egnet beskyttelse for HF-
kommunikationstjenester. Brugeren skal muligvis traeffe afhjeelpende foranstaltninger, f.eks. at flytte

eller vende udstyret.
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Immunitet

Vejledning og producenterklzering: Elektromagnetisk immunitet

NObreath® er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af

NObreath® skal sikre sig, at den bruges i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Vejledning for elektromagnetisk
miljg

Elektrostatisk udladning
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8kV kontakt
+2, 4,8 and 15kV luft

+ 8kV kontakt
+2, 4,8 and 15kV luft

Gulvet skal vaere af trae, beton eller
keramiske gulvfliser. Hvis gulve er
belagt med syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed vaere
mindst 30 %.

Elektrisk hurtig +2 kv +2 kv Stremforsyningens kvalitet skal
transient/udbrud svare til et typisk kommercielt eller
(immunitet) hospitalsmiljg.

IEC 61000-4-4

Overspzanding +0.5,1.0kV L-L +0.5,1.0kV L-L Strgmforsyningens kvalitet skal

(immunitet)
IEC 61000-4-5

+0.5,1.0,2.0kV L-E

+0.5,1.0,2.0kV L-E

svare til et typisk kommercielt eller
hospitalsmiljg.

Spandingsfald, korte
afbrydelser og
spaendingsvariationer
pa strgmforsyningens
indgangsledninger IEC
61000-4-11

100% 0.01 sekunder
100% 0.02 sekunder
30% 0.5 sekunder
100% 5 sekunder

100% 0.01 sekunder
100% 0.02 sekunder
30% 0.5 sekunder
100% 5 sekunder

Strgmforsyningens kvalitet skal
svare til et typisk kommercielt eller
hospitalsmiljg. Hvis brugeren af
NObreath® kraever fortsat drift
under strgmafbrydelser ud over
det, der leveres af batteriet,
anbefales det, at NObreath® far
strgm fra en uafbrydelig
strgmforsyning.

Effektfrekvens (50/60
Hz)

Magnetfelt

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Effektfrekvensmagnetfelter skal
vaere pa niveauer, der er
karakteristiske for et typisk
kommercielt eller hospitalsmiljg.
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Elektromagnetisk immunitet

NObreath® er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
NObreath® skal sikre sig, at den bruges i et sadant miljg.

Immunitetstest Overholdelsesniveau Vejledning for elektromagnetisk miljg
Ledningsbaret RF IEC 61000-4-6 3 Vrms (1 kHz 80%) 150 kHz-80 MHz | NObreath® er velegnet til det
Udstralet RF IEC 61000-4-3 3V/m (1 kHz 80%) 80 MHz-2,7 GHz elektromagnetiske miljg i typiske

kommercielle eller hospitalsmiljger.

NObreath® er ogsa blevet testet for immunitet over for RF-tradlgst kommunikationsudstyr, som vist

herunder.
Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overholdelsesniveau Vejledning for
elektromagnetisk miljo
Udstrélet RF IEC 61000- | 385 MHz 27 V/m 385 MHz 27 V/m NObreath®- apparat er
4-3 450 MHz 28 V/m 450 MHz 28 V/m velegnet til det
710 MHz 9 V/m 710 MHz9 V/m elektromagnetiske miljg i
745 MHz9 V/m 745 MHz9 V/m typiske kommercielle eller
780 MHz9 V/m 780 MHz9 V/m hospitalsmiljger.
810 MHz 28 V/m 810 MHz 28 V/m
870 MHz 28 V/m 870 MHz 28 V/m
930 MHz 28 V/m 930 MHz 28 V/m
1720 MHz 28 V/m 1720 MHz 28 V/m
1845 MHz 28 V/m 1845 MHz 28 V/m
1970 MHz 28 V/m 1970 MHz 28 V/m
2450 MHz 28 V/m 2450 MHz 28 V/m
5240 MHz 9V/m 5240 MHz 9V/m
5500 MHz 9V/m 5500 MHz 9V/m
5785 MHz 9V/m 5785 MHz 9V/m

Dette udstyr er blevet testet og fundet i overensstemmelse med granserne for en klasse B digital
enhed i henhold til del 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er designet til at give en rimelig beskyttelse
mod skadelig interferens i en boliginstallation. Dette udstyr genererer, bruger og kan udstrale
radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og bruges i overensstemmelse med instruktionerne,
kan det forarsage skadelig interferens for radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at der
ikke vil opsta interferens i en bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager skadelig interferens
med radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan fastslas ved at slukke og taende for udstyret, opfordres
brugeren til at forsgge at afhjalpe interferensen ved hjlp af en eller flere af fglgende
foranstaltninger:

e Ret eller flyt modtagerantennen.
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e (g afstanden mellem udstyret og modtageren.
e Tilslut udstyret til en stikkontakt pa et andet kredslgb end det, som modtageren er tilsluttet.
e Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjzelp.

Garanti

Bedfont® Scientific Limited garanterer, at NObreath®- apparat og sensorerne, undtagen batterier, er
fri for defekter i materialer og udfgrelse i en periode pa 5 ar fra forsendelsesdatoen, underlagt
service- og vedligeholdelseskrav.

Bedfont® eneste forpligtelse i henhold til denne garanti er begraenset til at reparere eller udskifte,
efter eget valg, enhver vare, der er daekket af denne garanti, nar en sadan vare returneres intakt og
forudbetalt til Bedfont® eller den lokale repraesentant.

Denne garanti bortfalder automatisk, hvis produkterne zndres eller manipuleres af
uautoriseret personale eller har veeret udsat for misbrug, forssmmelse eller uheld. Ved
slutningen af produktets levetid skal du kontakte Bedfont® eller dets distributgr for
bortskaffelsesinstruktioner.

Forbrugsvarer og tilbehgr til brug pa en enkelt patient skal bortskaffes i overensstemmelse med
lokale retningslinjer for klinisk affald.

Bortskaf aldrig elektroniske instrumenter eller batterier med husholdningsaffaldet. Ved slutningen af
produktets levetid skal du kontakte Bedfont® eller dets distributgr for bortskaffelsesinstruktioner.

Returneringer

Kontakt Bedfont® eller dets lokale distributgr for instruktioner om returnering af varer.

Ansvarlig producent og kontakter

Bedfont® Scientific Ltd.
Station Yard, Station Road,
Harrietsham,

Maidstone, Kent,

ME17 1JA

Storbritannien

www.bedfont.com
www.nobreathfeno.com

ask@bedfont.com
0044 1622 851122
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