NObreath

Fraktsionaalse valjahingatava lammastikoksiidi
(FeNO) seadme

Kasutusjuhend

Aitab diagnoosida ja toime tulla astmaga iihe
hingetombe haaval.



Moisted

HOIATUS: viitab potentsiaalselt ohtlikule olukorrale, mis juhul, kui seda ei valdita, voib 16ppeda
kergete voi keskmiste kehavigastusega.

ETTEVAATUST: viitab potentsiaalselt ohtlikule olukorrale, mis juhul, kui seda ei valdita, voib
pohjustada seadmekahjustuse.

MARKUS: juhib tihelepanu olulisele teabele, mida peaks kasutamise ajal jargima.

Oluline teave / meeldetuletused
MARKUS. Bedfont® kogub ainult tehnilisi andmeid (ja mitte patsiendiandmeid).
MARKUS. NObreath®-i tuleb enne esmakordset kasutamist laadida vihemalt 24 tundi.

MARKUS. NObreath®-i PIN-kood on vaikimisi 0000. Bedfont® soovitab tungivalt seadme
paigaldamisel ja seadistamisel PIN-koodi muuta.

HOIATUS. Enne kasutamist lugege kasutusjuhendit.

HOIATUS. Arge kunagi kasutage alkoholi ega seda sisaldavaid puhastusvahendeid v&i muid
orgaanilisi lahusteid, kuna nende aurud kahjustavad seadme sees olevat elektrokeemilist andurit.

HOIATUS. Mitte mingil juhul ei tohi seadet vedelikku kasta ega seda vedelikuga pritsida.

HOIATUS. Hingamisanallise tohib teha ainult Bedfont®-i tarvikutega. Muidu vdivad naidud olla
valed.

HOIATUS. Huulikud on md&eldud kasutamiseks ainult tihele patsiendile ning neid v&ib kasutada the
hingamisanalisi jooksul maksimaalselt 10 korda. Korduskasutamine vdib pdhjustada valesid naite ja
suurendada ristinfektsiooni ohtu. Huulik tuleb péarast kasutamist havitada kohalike jaatmekaitluse
suuniste kohaselt.

HOIATUS. Patsiendid peavad hingamisanaliiUsi ajal valja hingama seadme naidatud aja jooksul.
Muidu vdivad ndidud olla valed.

HOIATUS. Et tagada Gige voolukiirusega hingamisanaliiUs, tuleb seadme hingamisanalidisi ajal kogu
aeg pustises asendis hoida.

HOIATUS. Seadme ventilatsiooniavasid ei tohi blokeerida. Ventilatsiooniavade blokeerimine voib
pOhjustada valesid naite.

HOIATUS. Arge lubage NObreath®-i kasutada 60 minuti jooksul parast ihte vdi mitut jargmist
tegevust:

e Trenn
e Suitsetamine



e S6Omine
e Joomine, sh alkoholi joomine

HOIATUS. Veenduge, et patsient ei hingaks sisse |abi huuliku.
HOIATUS. Veenduge, et patsient ei hingaks valja lle oma flilisilise vGéimekuse piiri.
HOIATUS: Veenduge, et patsient kasutaks hingamistesti tegemiseks tUhe patsiendiga huulikut.

HOIATUS. USB-pesa kasutatakse nii NObreath®-i laadimiseks kaasasoleva USB-juhtme kaudu kui ka
kriptitud patsiendiandmete edastamiseks FeNOchart™-i arvutitarkvarasse mdlemas suunas.
NObreath®-iga ei tohi Gihendada Uhtegi teist juhtmevaba ihenduse adapterit ega muud USB-seade.

ETTEVAATUST! Veenduge, et seadme kasutataks ettendhtud té6temperatuuri ja -niiskuse
vahemikus. Té6temperatuur on 15 — 30°C. T66niiskus on 20 — 80% suhtelist huniiskust
(mittekondenseeruv).

ETTEVAATUST! Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud sideseadmed v6ivad NObreath®-i
mojutada.

ETTEVAATUST! Suureparane viis kasutamata NObreath®-i laadimiseks on kasutada kaasasolevat
dokki. Selle saab (ihendada kaasasoleva eelkinnitatud toiteadapteriga voi tootava USB-pesaga, et
NObreath®-i saaks vajaduse korral laadida. Kui Gihendate nGuetekohast toiteadapterit doki ja
vooluvdrguga, siis veenduge, et pistikupesa oleks ohutu ja kergesti juurdepadsetav.

ETTEVAATUST! NO-puhasti sisaldab kaaliumpermanganaati. Seda ei tohi millegagi segada ja valtida
tuleb kokkupuudet nahaga.

ETTEVAATUST! NO-puhasti sisaldab kaaliumpermanganaati ja see tuleb kdrvaldada ohtlike jadtmena
kohalike jaatmekaitluse eeskirjade kohaselt.

MARKUS. Veenduge, et patsient hingab suu kaudu, enne kui ta labi huuliku hingab.

MARKUS. Bedfont® soovitab NObreath®-i laadida kord kuus, et kalibreerimisandmed ei liheks
kaotsi.

MARKUS. Seadme NObreath® tarvikut valides pidage meeles, et muu kui Bedfont®-i soovitatav
tarvik voib NObreath®-i kahjustada ja hairida selle to6d. Tootegarantii ei kata toote rikkeid ega
kahjustusi, mis on pdhjustatud heakskiitmata tarvikutega kasutamisest.

MARKUS. Lisateavet infektsioonitdrje kohta vt Bedfont® infektsioonitdrje- ja hooldusjuhendist.

MARKUS. Arge (iritage seadet mingil viisil muuta ega kasutada lisatarvikuid, mida tootja ei ole heaks
kiitnud. Igasugune katse seda teha tlhistab garantii ja voib seada ohtu seadme ohutuse.

MARKUS. Selle seadme EMISSIOONIomadused muudavad selle sobivaks tédstuspiirkondades ja
haiglates kasutamiseks (CISPR 11 klass A). Kui seda kasutatakse elamukeskkonnas (mille jaoks on
tavaliselt ndutav CISPR 11 klass B), ei pruugi see seade pakkuda raadiosageduslikele sideteenustele
piisavat kaitset. Kasutajal voib olla vaja votta leevendusmeetmeid, naiteks seadme Uimber paigutada
vOi Umber suunata.



MARKUS. Bedfont® pakub vastava kvalifikatsiooniga td6tajatele soovi korral hoolduskoolituse.



Sisukord

IMIBISTOO ...ttt h e sttt b e bt b e e bt et ettt nh e e bt nan e et e e bt e b e n e nnees 1
Oluline teaVe / MEelETUIETUSEA .. ..veeeeieeieee ettt ettt e et e e e et t e e e eeaeeesseaeeesseraeeesenees 1
S I LU 0 T (U USRS 5
NOUBLEIE VASTAVUS. ..ceueteeiiieeitee ettt ettt ettt e st b et e s a e s bt e e sabeesabeeesbteesabeeasbeesabeesneeesaneenas 5
Y12 1e] £ =1 VO OO PR P U PP PO PRRP 5
VaSTUNGIAUSTUSE. ...ttt ettt st st s b e e bt e sb e e sbe e st e et e ereenneens 5
(O LT Lo I I =1 Vi1 (U Lo PP PSR 6
Y=L 1o g TN o U L TP EP SR 7
INStalliming ja SEATISTAMINE ..iiiiiiiiie i e e e s s e e s s sbe e e s ssaeeeesssaeessseeeeas 8
R V1= T =] Lo L= PSSR 11
DBMIOTEZIIM ...ttt ettt ettt et b e s bt sh e sat e s bt e bt e bt e eb e e eat e e at e et e e bt e b e e nheenhneeaneeare e 12
HINgamisanalllisi tEZEMINE ....ciiiiiiie ettt e e e et e e e e aae e e e eabtee e e sasaeeeeennreeeeannees 15
e R 1= g Yo o o] 111 o ISR 18
HOOIAUS ..ttt ettt e sa e st e e bt e e s be e e bt e e s st e e st eeesabeesabeeebbeesabeeennseesaneas 22
Y=T: (o (=T IO OO TP U PP PP PPRTOPPPRUPION 26
ANAMeEte [GNTESTAMINE ....iiiiiiiiiie ettt e st e e bt e e sabeesbeeesareesareeens 35
KUDEIEUNVAIISUS ...ttt ettt ettt b e b e sbeesan e et e e ne e 37
=L o LoV g Tel T 11 Lo [V PR 38
NObreath®-i kasutamine FENOCNArt™=-IZa ......ccccvuiieiiiieeeecee e aree e e e 39
N U o 18 T PSR 39
o1 Lo 431 V-SSR PR 40
Stimbolite ja ohutusteabe SONASTIK.......cccuiiiiiiie e 49
JUREMEVADA ...ttt sttt b e b e sbe e st e et e e beesbeenaee e 51
[ L1140 oY ={ U TY=Yo SRR 53
HEIEKINGAIUS ..ttt h e s a e sttt b e b e s bt s bt e s it e eabeebeenbeesaeenas 54
(O T | 1 TP PSP PP PRSPPI 56
L= 15 {0 Y=Y R 56
Vastutav tootja ja KONTaKtid..........eeiiiiiiecee e e e et e e et e e e e nraeas 56



Sissejuhatus

Kasutusjuhendis on suunised NObreath®-i FeENO seadme ja selle tarvikute kasutamiseks. See sisaldab
asjakohast teavet seadme, selle kasutusalade ja hoolduse kohta, sealhulgas samm-sammulised
suuniseid koos ekraanikuvade ja joonistega.

Nouetele vastavus
NObreath® on tihistatud CE-margisega meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU kohaselt.
NObreath® vastab RoHS-ile.

Lisateavet NObreath®-i Gihilduvuse kohta leiate selle juhendi jaotisest ,Ohutusteave”.

Sihtotstarve

NObreath® on kaasaskantav mitteinvasiivne seade fraktsionaalse valjahingatava lammastikoksiidi
(FeENO) mo6tmiseks inimese hingedhust. Sageli leitakse, et lammastikoksiidi tootmine suureneb
poletikuliste seisundite, naiteks astma korral. FeNO m&&6tmine NObreath®-i abil on meetod FeNO
kontsentratsiooni vdhenemise mddtmiseks astmahaigetel, mis sageli esineb parast poletikuvastast
farmakoloogilist ravi, et ndidata ravitoimet kdrgenenud FeNO tasemega patsientidel.

NO fraktsionaalset kontsentratsiooni valjahingatavas hingedhus (FeNO) saab m&&ta NObreath®-iga
American Thoracic Society kehtestatud NO mddtmise suuniste kohaselt.

NObreath® on ettendhtud 7 — 17-aastastele lastele ja 18-aastastele vdi vanematele taiskasvanutele.
NObreath®-i 12-sekundiline analllsireZiim on ettendhtud patsientidele alates 7. eluaastast.

NObreath®-i 10-sekundiline analtisireziim on ettenahtud ainult 7 — 10-aastastele, kes ei suuda 12-
sekundilist analtisi labida.

FeNO mootmised voimaldavad arstil parast astma kliinilist ja laboratoorset hindamist hinnata
astmahaige reaktsiooni pdletikuvastasele ravile. NObreath®-i ei saa kasutada vaikelastel ega alla 7-
aastastel lastel, kuna mddtmine vajab patsiendi koostood.

NObreath®-i ei tohi kasutada intensiivravis, kiirabis ega anestesioloogias.

Vastundidustused

Vastundidustusi ei ole teada.



Osad ja tarvikud

NObreath® Forum

Quick Start
Guide

Infection Control Maintenance

NObreath®-i dokk

1,8 m USB-kaabel

Toitepistik ja universaaladapterid
NObreath®-i foorumi teave
Tolgendamisdiagramm
NObreath®-i huulik

7. Mikrokiudlapp

8. Lihijuhend

9. Kruvikeeraja

10. Infektsioonikontrolli hooldussuunised
11. Patsiendi ettevalmistamine
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Seadme paigutus

pwNPE

Toitellliti
Puuteekraan
Huuliku ava
Kruvi

W N WU

Tootja silt
Ventilatsiooniava
Seerianumber
Ventilatsiooniava
USB-pesa



Installimine ja seadistamine

NObreath®-i seadistamisel veenduge, et pakend sisaldaks kdiki osi, mida on kirjeldatud selle juhendi
jaotises , Osad ja tarvikud“. Hoidke kaasasolev kruvikeeraja tulevase hoolduse jaoks alles.
NObreath®-i tuleb enne esmakordset kasutamist laadida 24 tundi. Eemaldage ekraanilt plastkile ja
jargige alltoodud suuniseid NObreath®-i laadimiseks.

MARKUS. NObreath®-i ei tohi kasutada keskkonnas, mis jééb viljapoole tehnilistes kirjeldustes
mdrgitud temperatuuri voi niiskuse vahemikke.

PIN-kood on vaikimisi 0000. Soovitatav on see enne esmakordset kasutamist vélja vahetada —
suuniste saamiseks vaadake selle juhendi jaotist ,,PIN-koodi vahetamine”.

Seadme NObreath® tarvikut valides pidage meeles, et muu kui Bedfont®-i soovitatav tarvik voib
NObreath®-i kahjustada ja hairida selle t66d. Tootegarantii ei kata toote rikkeid ega kahjustusi, mis
on podhjustatud heakskiitmata tarvikutega kasutamisest.

HOIATUS. Huulikud on moeldud kasutamiseks ainult Gihele patsiendile ning neid vdib kasutada lihe
hingamisanalisi jooksul maksimaalselt 10 korda. Korduskasutamine vdib pdhjustada valesid ndite ja
suurendada ristinfektsiooni ohtu. Huulik tuleb parast kasutamist havitada kohalike jaatmekaitluse
suuniste kohaselt.

Seadme NObreath® laadimine

NObreath®-i FeNO seadme on kaasas dokk ja laadimiskaabel, mis hoiavad seadme kaeparast ja
tdielikult laetuna.

MARKUS. NObreath®-i tuleb enne esmakordset kasutamist laadida véhemalt 24 tundi.

MARKUS. Kéige parem on mitte lasta akul tiihjaks saada. Kui NObreath® ei liilitu sisse véi kuvab
viimase laadimisribaga akusiimboli, tuleks NObreath®-i enne kasutamist 24 tundi laadida.

NObreath®-i laadimiseks veenduge esmalt, et
kaasasolev mikro-USB-kaabel oleks dokiga
Ghendatud.



Uhendage mikro-USB-kaabli teine ots varem
heakskiidetud toiteadapteriga, kasutades
sobivat universaalset adapterit.

Uhendage nduetekohane toitepistik
vooluvdrku.

ETTEVAATUST! Kui ihendate nduetekohast
toiteadapterit doki ja vooluvdrguga, siis
veenduge, et pistikupesa oleks ohutu ja kergesti
juurdepdasetav.

Toite saamisel stttib doki roheline LED-tuli ja
NObreath®-i saab laadimiseks dokki panna. Kui
LED-tuli on punane, vaadake jaotist

, Torkeotsing”.



Asetage NObreath®-i seadme dokki. Ekraan
naitab, et seadme laeb, kui see on vilja
|Glitatud.

Teise vGimalusena saab NObreath®-i FeNO
seadme laadida, thendades kaasasoleva mikro-
USB-kaabli otse NObreath®-iga. Seejarel saab
selle ihendada kas nduetekohase
toiteadapteriga voi arvuti USB-porti.
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Kasutajaliides
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Avakuva

1. Teabenupp

2. Aku olek

3. Taiskasvanu hingamisanalUis
4. Lapse hingamisanaliilis

5. Demoreziim

6. Patsiendiprofiilid

7. Seaded

NObreath® [NEEp

Test No. 1001

Cal date 15/02/2022

Serial Ne. nnoo1z32 Teabeekraanil kuvatakse teave seadme ja anduri
Sensor date 15/02/2022 kohta.

Sensor serial No. 157649832

Firmware VXXX

Seadete meniiii Ik 1

. Kuupdeva ja kellaaja valikud

. Anallilsi logi

. PIN-koodi muutmine

. PIN-koodi kasutamise lubamine/keelamine
. Voolum®dadturi laadi muutmine

. Umbritseva 8hu analiilisi alustamine

. Teeninduspiirkond

. Avakuva nupp

. Avage seadete mendd |k 2

O o0 NOOULLAS WN K-



Seadete meniiii lk 2

1. Ekraani heleduse suurendamine
2. Ekraani heleduse vdhendamine
3. Bluetooth® lubamine/keelamine
4. Bluetooth® sidumise PIN-koodiga
5. Avage seadete meniii |k 1

Demoreziim

NObreath®-il on sisseehitatud demovideo
hingamise analllsimise protsessist. Enne
seadme esmakordset kasutamist on
soovitatav seda videot vaadata. Seda demo
saab kasutada ka selleks, et enne analiisi
labiviimist patsientidele selgitada, kuidas
anallds toimub.

LUJ‘\\";

Alustamiseks vajutage demo ikooni.

Valige kas tais- vOi lapseealine patsient.

12
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Nullkuva kuvatakse korraks nagu reaalses
anallsis.

Demovideo nditab hingamisanallisi
protsessi.

Ndidatakse kogu analliisi, kuid kiirendatult.



LUJ\.“;

LUJ\"g

Naidatakse ainult dnnestunud analiisi.

Kui tulemus on kuvatud, on demo
|6petatud.

Vajutage avakuva ikooni, et naasta
avakuvale.

14



Hingamisanaliiiisi tegemine

15

Avage ja sisestage NObreath®-i seadme uus
huulik.

HingamisanalliUsi alustamiseks valige kas
tdis- voi lapseealine patsient.

Ekraani teatise ilmumisel hingake sligavalt
sisse.

HOIATUS. Labi huuliku ei tohi sisse hingata.

MARKUS. Veenduge, et patsient hingab suu
kaudu, enne kui ta Iébi huuliku hingab.

Hingamisanallusi tihistamiseks vajutage
mis tahes hetkel avakuva nuppu.

Kui kuvatakse valjahingamise ikoon, hoidke
seadme pustiasendis ja puhuge ornalt
huulikusse.

MARKUS. Veenduge, et ventilatsiooniavad
pole kaetud.

Viljahingamisaeg on taiskasvanul umbes 12
sekundit ja lapsel 10 sekundit.



Ekraanil kuvatav vooluhulgamd&tur juhendab patsiendi valjahingamiskiirust:

Hoidke auto
keset teed.

QU\\"‘;

Hoidke skaalanait Hoidke auto

. Jargige mulle.
rohelisel alal. keset teed. g8

Roheline linnuke ekraanil tahistab
onnestunud analisi.

Tulemused kuvatakse ekraanil Ghikus ppb.
Naaske avakuvale, vajutades nuppu Home

(Avakuva) voi salvestage tulemus patsiendi
profiilile.

16
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Kui patsient ei jargi valja hingates suuniseid,
kostab enne analiilisi ebadnnestumist
helisignaal ja kuvatakse punane rist.

Analiilisi uuesti sooritamiseks vajutage
uuesti proovimise ikooni vdi tulemuste
vaatamiseks edasinoolt.



Patsiendiprofiilid

(] NObreath® [EEEF

PIN Number

NObreath® on konstrueeritud nii, et see
suudab salvestada kuni 25 tulemust kuni 50
patsiendi profiilis.

Patsiendiprofiilide avamiseks vajutage
profiili ikooni.

Kui PIN-koodi ei ole viimase 30 minuti
jooksul sisestatud, on patsiendi profiilidele
juurdepadasemiseks vaja 4-kohalist koodi.

MARKUS. Kui PIN-kood on ununenud, vétke
selle ldhtestamiseks (ihendust Bedfont®-i vGi
kohaliku edasimiiiijaga.

Ekraanil kuvatakse patsiendiprofiilide loend.

18
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0 NObreath® [EEEF

Uue patsiendiprofiili loomine
Uue profiili loomiseks valige tiihi nimevali.

Kasutage nime vOi tunnuse sisestamiseks
klaviatuuri.

Profiili loomiseks kldpsake salvestamise

ikooni.

Tuhistamiseks vajutage tagasinoolt, et
naasta profiilide loendisse, voi avakuva
ikooni, et naasta p&hikuvale.

Kui profiil on loodud, muutuvad
kattesaadavaks jargmised valikud:

1.
2.
3.

o

Tulemuste graafiku vaatamine
Patsiendi profiili kustutamine
Taiskasvanu hingamisanal(isi
tegemine

Lapse hingamisanalliisi tegemine
Tagasi profiililoendisse liikumine
Pdhikuvale naasmine



NObreath®

Sandra

Lewis

H CO—
£
I I

p

1/10

Kui taiskasvanu voi lapse hingamisanaliiis
on valitud, pakub profiil tulevikus ainult
seda hingamisanallilsi reziimi.

Taiskasvanu hingamisanallusi ei saa
salvestada lapse profiilile, ega lapse
hingamisanalUusi taiskasvanu profiilile.
Profiilid, mis hingamisanallUsiga ei Ghildu,
kuvatakse sinisena.

Patsiendi profiili redigeerimine
Patsiendi profiili redigeerimiseks valige
loendist tema nimi/tunnus.

20



21

(i ] NObreath® [EEEF

D [eome |
EIENENENEE
B
INEAVAEIEY
KRN

Kasutage profiili redigeerimiseks klaviatuuri.

Muudatuste salvestamiseks kldpsake
salvestamise ikooni.

Tuhistamiseks vajutage tagasinoolt, et
naasta profiilide loendisse, vGi avakuva
ikooni, et naasta p&hikuvale.

Patsiendi profiili kustutamine
Valige kustutatav patsient, et laadida tema
profiil.

(Y Patsiendi profiili kustutamiseks vajutage
punast x-i.



Kinnitamiseks vajutage linnukest.

Profiil kustutatakse ja kuvatakse profiili
ekraan.

Hooldus
NObreath® — FeNO piiranguteta testimine

NObreath® on valideeritud kuni 29 000 analiisi jaoks, kui seda kasutatakse juhendi jargi ja
hooldatakse nduetekohaselt. Analllside arvu saab perioodiliselt kontrollida seadme seadistustes.
Hooldus on soovitatav, kui tehtud on 29 000 analliUsi. Votke ihendust Bedfont®-i voi kohaliku

teeninduskeskusega.

Tervishoiutootaja saab kontrollida, mitu hingamisanallilisi seadmega on tehtud, kasutades jaotisi
Teabeekraan ja AnaliiUsi nr, nagu allpool ndha.

NObreath® [NEEp
ﬂ;-—;:- Test Mo. 1001

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

Korrapdrane hooldus

1. Pérastiga patsienti tuleb huulikud vélja vahetada.
HOIATUS. Huulikud on m&eldud kasutamiseks ainult tihele patsiendile ning neid v&ib
kasutada Uhe hingamisanallilisi jooksul maksimaalselt 10 korda. Korduskasutamine voib
pohjustada valesid naite ja suurendada ristinfektsiooni ohtu. Huulik tuleb parast kasutamist
havitada kohalike jaatmekaitluse suuniste kohaselt.

2. Kasituleb regulaarselt pesta infektsioonitGrje eeskirjade jargi.
ETTEVAATUST! Arge kasutage alkoholisisaldusega desinfitseerimisvahendeid, need vdivad
andureid kahjustada.

22



3. Kasutage ainult Bedfont®-i heakskiidetud tarvikuid.

ETTEVAATUST! Tootja heakskiitmata tarvikute kasutamine muudab garantii kehtetuks ja
vOib ohustada seadme ohutust.

4. ’'Koige parem on mitte lasta akul tiihjaks saada. Kui NObreath®-i akunait on viimasel
laadimisribal, soovitame seadet laadida. Kui NObreath®-i akunait vilgub, Wk tuleb seadet
kohe laadida.’

5. Kui NObreath®-i aku saab téielikult tiihjaks, vOib seade vajada kalibreerimist. Pidage n6u
ettevottega Bedfont® véi selle kohaliku edasimiljaga.

Hooldus

1. NObreath®-i tuleb kalibreerida igal aastal voi vahetada valja NO-andur.
2. NO-puhasti tuleb igal aastal valja vahetada.
3. NO-andurit, hingamiskuivatuse kassetti ja pumpa tuleb vahetada iga 5 aasta jarel.

O  NObreath* (NN Véimalik Phjus Soovitatav Tegevus
Andur vajab Ekraanil kuvatud kuupdevaks
kalibreerimist vdi tuleb andur kalibreerida v&i valja
vahetamist ning < 30 vahetada ning NO-puhasti vilja

pieva jooksul tuleb NO- | vahetada.
puhasti vélja vahetada

15/03/2020 Seda meeldetuletust kuvatakse

iga paev, kuni anduri

kalibreerimine voi andurivahetus
selle lIahtestab ning kuni NO-

Firmware v3.53 Firmware v4.02 and above puhasti on vélja vahetatud.
Véimalik P6hjus Soovitatav Tegevus
N{ld on aeg andur Kuvatud kuupdeval tuli andur
kalibreerida voi vilja kalibreerida voi vdlja vahetada
vahetada ning NO- ning NO-puhasti vélja vahetada.
puhasti vilja
vahetada. Seda meeldetuletust kuvatakse

iga paev, kuni anduri
kalibreerimine vdi andurivahetus
selle lIdahtestab ning kuni NO-
puhasti on vilja vahetatud.

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

(i ] NObreath  [HEEk

15/03/2020

Firmware v3.53

Firmware v4.02 and above

Firmware v3.53 Firmware v4.02 and above

Voimalik Pohjus

Soovitatav Tegevus

Anduri kalibreerimine
vOi vdljavahetamine
ning NO-puhasti
valjavahetamine

on niild = 30 paeva
hilinenud.

Kuvatud kuupédev on
365 pdeva parast
viimast anduri
kalibreerimist voi
valjavahetamist.

Kuvatud kuupéaeval tuli andur
kalibreerida voi valja vahetada
ning NO-puhasti vélja vahetada.

Seda meeldetuletust kuvatakse
iga paev, kuni anduri
kalibreerimine vdi andurivahetus
selle lahtestab ning kuni NO-
puhasti on valja vahetatud.

Voimalik Pohjus

Soovitatav Tegevus

Seadmele NObreath®
tuleb > 30 paeva

Seadmele NObreath® tuleb
kuvatud kuupaeval teha

parast teha taishooldus.
tdishooldus.
Hoolduse meeldetuletus
kuvatakse iga paev, kuni
valjadppinud insener on teinud
tdishoolduse.
Voimalik Pohjus Soovitatav Tegevus

NUuld on aeg teha
seadmele NObreath®
taishooldus.

Viimasest
taishooldusest on
mooddunud 5 aastat.

Seadmele NObreath® tuli
kuvatud kuupdeval teha
taishooldus.

Hoolduse meeldetuletus
kuvatakse iga paev, kuni
véljadppinud insener on teinud
taishoolduse.
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Voimalik Pohjus Soovitatav Tegevus

Seadme NObreath® Seadme NObreath® tdishoolduse
tdishooldus on niilid aeg oli kuvatud kuupaeval.

> 30 pdeva hilinenud.
Hoolduse meeldetuletus
kuvatakse iga paev, kuni
valjadppinud insener on teinud
tdishoolduse.

Firmware v3.53 Firmware v4.02 and above
Voimalik Pohjus Soovitatav Tegevus

Andur stabiliseerub Anduril kulub stabiliseerumiseks

parast paigaldamist. 24 tundi; selleks perioodiks

Kuvatav aeg naitab tuleks NObreath® laadima

anduri panna.

stabiliseerumiseni

jaanud aega. Selle perioodi jooksul ei ole
analttsimine véimalik. Ekraan
tihjeneb 24 tunni méddudes
automaatselt.

Puhastamine

Bedfont® soovitab seadme vélispinnad enne iga uut patsienti lile pihkida spetsiaalselt selleks
moeldud alkoholivaba lapiga. Heakskiidetud lappide loetelu leiate siit:
https://www.bedfont.com/cleaning-bedfont-devices

Seadet voi tarvikuid ei saa steriliseerida. Soovitatav on kasutada puhastuslappe ainult Ghel pinnal.
NObreath®-i seadet tuleb puhastada esmaseks kasutamiseks ja parast iga patsiendi kasutamist.

ETTEVAATUST! Arge kasutage NObreath®-i seadmel ega selle Iaheduses (ihtegi alkoholi sisaldavat
ainet.

HOIATUS. Mitte mingil juhul ei tohi seadet vedelikku kasta ega seda vedelikuga pritsida.

MARKUS. Skeemid, komponentide loendid, kirjeldused ja kalibreerimisjuhendi leiate NObreath®-i
hooldusjuhendist. Koopia saamiseks votke (ihendust kohaliku edasimiiiijaga.
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Kuupdeva/kellaaja muutmine

Kuupdeva voi kellaaja muutmiseks vajutage
kuupéaeva/kellaaja muutmise ikooni seadete
menid 1. lehel.

Valige kuupaeva vorminguks kas d-m-y (p-k-a) voi
m-d-y (k-p-a) ning kas 12-tunnine 12h voi 24-
tunnine 24h kellaaja vorming. Lilla ring

tahistab valitud suvandit.

Kuupéeva/kellaaja kohandamiseks valige number
ja see tostetakse esile. Kasutage nooli, et teha
soovitud muudatused.

Muudatuste salvestamiseks vajutage nuppu Save
(Salvesta).

Tihistamiseks vajutage tagasinoolt, et naasta
seadete menuisse.

Analiiiisi logi
Anallisi logi avamiseks vajutage seadete meniii

1. lehel logiikooni.
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(i ] NObreath® [NEEp
PIN Number

Viimased analtisitulemused salvestatakse
automaatselt logisse. NObreath®-i saab korraga
salvestada 250 tulemust.

Logi kerimiseks kasutage nooli.

Vajutage tagasinoolt, et naasta seadete
mendiisse, voi avakuva ikooni, et naasta
pohikuvale.

PIN-koodi muutmine

Iga seade on eelseadistatud PIN-koodile 0000.
Soovitatav on PIN-kood muuta meeldejdavaks 4-
kohaliseks numbriks.

PIN-koodi muutmiseks vajutage PIN-koodi
muutmise ikooni seadete menii 1. lehel.

Viip palub sisestada praeguse PIN-koodi.

Kui PIN-kood on ununenud, votke selle
lahtestamiseks Gihendust Bedfont®-i voi kohaliku
edasimiiljaga.



(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

-

Sisestage praegune PIN-kood ja vajutage
jatkamiseks edasinoolt.

Viip palun sisestada uue PIN-koodi.

Sisestage uus meeldejdav 4-kohaline kood ja
vajutage jatkamiseks edasinoolt.
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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

N

-

s

197
v

|

Viip palun sisestada kinnitamiseks uue PIN-koodi.

Uue 4-kohalise koodi kinnitamiseks sisestage PIN-
kood uuesti ja vajutage muudatuse
registreerimiseks linnukest.

Tuhistamiseks vajutage tagasinoolt, et naasta
seadete menilsse, voi avakuva ikooni, et naasta
pohikuvale.

PIN-koodi lubamine/keelamine

PIN-koodi keelamiseks vajutage PIN-koodi
lubamise/keelamise ikooni seadete mentu 1.
lehel.



(i) NObreath® [EERF
PIN Number

PIN-funktsiooni keelamiseks palutakse sisestada
PIN-kood.

Kui PIN-koodi funktsioon on keelatud,
kriipsutatakse see seadete meniids labi.

PIN-koodi funktsiooni uuesti lubamiseks vajutage
uuesti nuppu Enable/Disable (Luba/keela) ja
sisestage kinnitamiseks PIN-kood uuesti.

Voolumééturi laadi muutmine
Voolumoadturi laadi muutmiseks vajutage
voolumaddturi nuppu seadete menii 1. lehel.
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Voolumoadturi laadi muutmiseks valige kas
tdiskasvanu voi lapse analtUsireziim.

Praegune vooluhulgamddturi laad tdstetakse esile.

Valige uus laad ja vajutage registreerimiseks
salvestamise ikooni.



3

S

SO

Uut vooluhulgam&dturi laadi kasutatakse niitid
selle hingamisanallsi reziimi ja vastava
demoreZiimi puhul.

Vajutage tagasinoolt, et naasta seadete
mendisse, vOi avakuva ikooni, et naasta
pohikuvale.

Ohu analiiiisi alustamine
Ohu analiitisimiseks vajutage Shuanaliiiisi ikooni
seadete meniil 1. lehel.

NObreath® hakkab keskkonnast proovi vétma ja
ekraanile ilmub liivakell.
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Tulemused kuvatakse ekraanil.

Vajutage tagasinoolt, et naasta seadete
meniisse, voi avakuva ikooni, et naasta
pohikuvale.

Ekraani heleduse reguleerimiseks minge seadete
meni 2. lehele ning kasutage ekraani heleduse
suurendamiseks/vahendamiseks nooli.

Bluetooth® lubamine/keelamine
Bluetooth® lubamiseks minge seadete meni
2. lehele ning vajutage Bluetooth®
lubamise/keelamise nuppu.



(i ] NObreath® [NEEp

»)

PIN
000093

Kui Bluetooth® on lubatud, ei ole Bluetooth®
siimbol seadete menii 2. lehel enam
labikriipsutatud ning aku laetuse ikooni kdrvale
ilmub Bluetooth® stiimbol.

Bluetoothi®viljalllitamiseks vajutage ikooni
uuesti.

Vajutage tagasinoolt, et naasta seadete
meniisse, voi avakuva ikooni, et naasta
pohikuvale.

Bluetooth® sidumine

Seadme sidumiseks NObreath®-iga minge seadete
mendd 2. lehele ja vajutage Bluetooth® sidumise
ikooni.

Ekraanil kuvatakse Bluetooth® sidumise PIN-kood.

Veenduge, et NObreath®-i ja teise seadme
Bluetooth® oleks NObreath®-iga sidumiseks sisse
[Glitatud.

Vajutage tagasinoolt, et naasta seadete

menuusse, voi avakuva ikooni, et naasta
pohikuvale.
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Andmete ldhtestamine

Kasutades NObreath®-iga kaasas olevat
kruvikeerajat, keerake lahti seadme tagakiiljel olev
kruvi.

Eemaldage tagakaas seda libistades
ja Ules tostes.

Nupu Data Reset (Andmete ldhtestamine)
kuvamiseks eemaldage kdigepealt tagakate ja
hingamiskuivatuse kassett.

See kuvab NObreath®-i Gilemises paremas nurgas
nupu Data Reset (Andmete ldhtestamine).
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NObreath®

Vajutage ja hoidke all nuppu Data Reset (Andmete
lahtestamine) 5 sekundit ja ekraanil kuvatakse
[ahtestamise ikoon.

MARKUS. Andmete Iihtestamisel kustutatakse
seadmest koik patsiendiandmed ja PIN-kood

Iéhtestatakse vaikevddrtusele 0000.

Andmete lahtestamise kinnitamiseks vajutage
linnukest voi tlhistamiseks risti.

Ekraanile ilmub liivakell, kui NObreath® hakkab
kustutama koiki andmeid.

MARKUS. Selleks vdib kuluda kuni 5 minutit.

Kui see on tehtud, palutakse tagakate vilja
vahetada.

Veenduge, et hingamiskuivatuse kassett on uuesti
sisestatud, ja kinnitage tagakate uuesti.
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Kodik andmed kustutatakse ja avakuva kuvatakse
uuesti.

Kiiberturvalisus

HOIATUS. Patsiendiandmete kasitsemisel tuleb rakendada ettevaatusabindusid, mida tohivad taita
ainult vastava valjadppega tervishoiutootajad.

ETTEVAATUST! NObreath®-i seadme Ghendamisel arvuti/siilearvutiga USB v&i juhtmevaba tithenduse
kaudu tuleb rakendada ettevaatusabindusid. Veenduge, et arvuti/silearvuti oleks turvalises
keskkonnas (nt sellel on tulemidr ja viirusetdrjetarkvara) ja et NObreath® ei puutuks kokku
pahavaraga.

ETTEVAATUST! Arvuti/silearvuti operatsioonislisteemi tuleb hoida ajakohasena.

HOIATUS. Koik NObreath®-i seadme andmed tuleb kustutada (lahtestamiseks) enne Bedfont®-i voi
mone selle edasimidja juurde hoolduseks voi remondiks naasmist ja enne seadme kasutusea
I6ppedes utiliseerimist.

HOIATUS. NObreath®-i tuleb hoida turvalises kohas, nt lukustatud ruumis v&i lauasahtlis/-kapis.
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Tehniline kirjeldus

NObreath®-i seadme ja dokk

Kontsentratsioonivahemik

5 —500 ppb

Naidik

Varviline puuteekraan

Tuvastuspohimaote

Elektrokeemiline andur

Korratavus

1+ 5 ppb moddetud vaartusest < 50 ppb
1+ 10% moddetud vaartusest > 50 ppb

Tapsus

1+ 5 ppb moddetud vaartusest < 50 ppb
1+ 10% moddetud vaartusest > 50 ppb

Seadme NObreath®

Voimsus

1 pShiaku: liitium-ioonaku —

ligikaudu 100 kasutust taislaetud akuga

Mudel: RRC1120. Pinge: 3,6 V / 3,7 V Mahutavus:
2350 mAh / 2000 mAh

2 liitiumioon-nddppatareid — umbes 5 aastat
Mudel: LIR2032. Pinge: 3,6 V. Mahutavus: 45 mAh
Mudel: LIR2450. Pinge: 3,7 V. Mahutavus: 120 mAh

NObreath®’i dokk

Vooluvdrgu toitega
Sisend: 5V; 0,5 A
Viljund: 5V; 0,5 A

Sisend: 100-240 V ~ 50/60 Hz, 0,2 A
Viljund: 5,0 V; 1,0 A

Tooreageerimisaeg

<10 sekundit

Temperatuur

Ladustamine/transport
Ladustamine/transport
KGrgus merepinnast

kasutamisel/ladustamisel/transpordil
Ohurdhk kasutamisel/ladustamisel/transpordil
Anduri eeldatav t66iga

Tuvastamispiir

Anduri triiv

Mo6o6tmed

Mass

Humidity

Seadme NObreath®

NObreath®’i dokk

Materjalid

Hingamisanaliiiisi aeg
Umbritsev 6hk

Soojenemisaeg

Tood voimaldav iimbritsev 6hk max

CO hadire

21°C+4°C (17°C - 25°C)

20 - 80% RH (mittekondenseeruv)

5-95% RH (mittekondenseeruv)

-1700 kuni 6300 jalga

800-1080mbar

5 aastat (olenevalt hooldusest)

5 ppb

< 5% aastas

Umbes. 90 x 159 x 59 mm

Umbes. 400 g

Karp: poliikarbonaadi/ABS-i segu
Antimikroobne lisaaine

12 sekundit

10 sekundit

30 sekundit

< 60 sekundit

350 ppb NO

45 ppm £ 17,6 ppb

MARKUS. Viljahingatav vool FeNO méétmise ajal 50 mi/sek + 10% 10 cm H,0 juures
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NObreath®-i huulik

Infektsioonitorje

Mootmed

Materjalid

Integreeritud infektsioonitdrjefilter eemaldab ja
putab kinni > 99% dhus levivatest bakteritest ja > 98%
viirustest.

Umbes. 180 x 25 x 15 mm

Umbes. 11 g

Polilpropiileen

NObreath®-i kasutamine FeNOchart™-iga

NObreath®-i seadme on varustatud FeNOchart™-i tarkvaraga, mis voimaldab patsiendiandmeid

seadmest arvutisse siinkroonida, kus tulemusi saab ohutult salvestada ja analtitisida. FeNOchart™-i

saab alla laadida otse aadressilt https://www.nobreathfeno.com/fenochart/

Sisestage USB-kaabel arvutisse ja Gihendage teine ots lhendusjaama tagakiiljele. Asetage NObreath®

selle dokki, Ghendades aluse mikro-USB-ga. Teise vdimalusena vdib mikro-USB-juhtme Ghendada

otse NObreath®-i seadme alusega.Enne tarkvara kdivitamist veenduge, et NObreath® oleks arvutiga

Uhendatud ja sisse lulitatud. Programmi kdivitamiseks topeltklGpsake arvutis ikooni FeNOchart™.

Tarkvara FeNOchart™ kasutamise juhiseid lugege FeNOchart™-i kasutusjuhendist.

Nupud

Teave

Taiskasvanu
analtts

Lapse analtis
Demoreziim
Patsiendiprofiilid
Avakuva nupp

Tulemused
graafiliselt

Patsiendi
kustutamine

Kinnita

Tuhista

Andur
stabiliseerub
(seade tuleks
panna laadima)
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Proovi uuesti

Salvesta

PIN-koodi muutmine

Keela PIN-kood

Jargmine kuva Luba PIN-kood

Eelmine kuva
Seaded
Kuupaev ja
kellaaeg

Valitud

Suurenda

Vahenda

Analiiisi logi

Voolumooturi laadi
' muutmine

Umbritseva dhu analiiiis

Keela Bluetooth®

Luba Bluetooth®

Hoolduspiirkond (vt
hooldusjuhendit)

NO-puhasti ﬁ}-
meeldetuletus

Seadme taishoolduse
meeldetuletus

- Anduri kalibreerimise ja
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Torkeotsing

o NObreath® [HEE}

15/03/2020

Firmware v3.53

Firmware v3.53

Firmware v4.02 and above

Firmware v4.02 and above

Firmware v4.02 and above

Voimalik Pohjus

Soovitatav Tegevus

Andur vajab
kalibreerimist voi
vahetamist ning < 30
pdeva jooksul tuleb NO-
puhasti vélja vahetada

Ekraanil kuvatud
kuupaevaks tuleb andur
kalibreerida voi valja
vahetada ning NO-puhasti
valja vahetada.

Seda meeldetuletust
kuvatakse iga paev, kuni
anduri kalibreerimine voi
andurivahetus selle
lahtestab ning kuni NO-
puhasti on valja vahetatud.

Véimalik P6hjus

Soovitatav Tegevus

NUuud on aeg andur
kalibreerida voi valja
vahetada ning NO-
puhasti vélja
vahetada.

Kuvatud kuupaeval tuli
andur kalibreerida véi vélja
vahetada ning NO-puhasti
vélja vahetada.

Seda meeldetuletust
kuvatakse iga paev, kuni
anduri kalibreerimine voi
andurivahetus selle
lahtestab ning kuni NO-
puhasti on vilja vahetatud.

Voimalik Pohjus

Soovitatav Tegevus

Anduri kalibreerimine
vOi vdljavahetamine
ning NO-puhasti
vadljavahetamine

on nlitd = 30 pdeva
hilinenud. Kuvatud
kuupdev on 365
pdeva padrast viimast
anduri kalibreerimist
vOi vdljavahetamist.

Kuvatud kuupéeval tuli
andur kalibreerida voi vilja
vahetada ning NO-puhasti
vdlja vahetada. Seda
meeldetuletust kuvatakse
iga paev, kuni anduri
kalibreerimine voi
andurivahetus selle
Iahtestab ning kuni NO-
puhasti on valja vahetatud.
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o NCbreath® [HEEE

15/03/2020

Firmware v3.53

Firmware v3.53

Firmware v3.53

41

Firmware v4.02 and above

Firmware v4.02 and above

Firmware v4.02 and above

Voimalik Pohjus

Soovitatav Tegevus

Seadmele NObreath®
tuleb > 30 paeva

Seadmele NObreath® tuleb
kuvatud kuupaeval teha

parast teha taishooldus.
tdishooldus.
Hoolduse meeldetuletus
kuvatakse iga paev, kuni
vadljadppinud insener on
teinud tdishoolduse.
Véimalik P6hjus Soovitatav Tegevus

Nuld on aeg teha
seadmele NObreath®
taishooldus.

Viimasest
taishooldusest on
mooddunud 5 aastat.

Seadmele NObreath® tuli
kuvatud kuupdeval teha
taishooldus.

Hoolduse meeldetuletus
kuvatakse iga paev, kuni
véljadppinud insener on
teinud tdishoolduse.

Véimalik P6hjus

Soovitatav Tegevus

Seadme NObreath®
taishooldus on niid

> 30 péeva hilinenud.

Seadme NObreath®
taishoolduse aeg oli kuvatud
kuupdeval.

Hoolduse meeldetuletus
kuvatakse iga paev, kuni
valjadppinud insener on teinud
tdishoolduse.




Voimalik Pohjus

Soovitatav Tegevus

Andur stabiliseerub
parast paigaldamist.
Kuvatav aeg nditab
anduri
stabiliseerumiseni
jddnud aega.

Anduril kulub
stabiliseerumiseks 24 tundi;
selleks perioodiks tuleks
NObreath® laadima panna.

Selle perioodi jooksul ei ole
analttsimine vdimalik. Ekraan
tihjeneb 24 tunni méddudes
automaatselt.

Véimalik P6hjus

Soovitatav Tegevus

Anduri kalibreerimisel
ilmnes viga.

Votke Ghendust ettevottega
Bedfont® vdi selle kohaliku
edasimiijaga.

Véimalik P6hjus

Soovitatav Tegevus

Seadme valkmalus

ilmnes tdendamisviga.

Votke Gihendust ettevottega
Bedfont® vdi selle kohaliku
edasimiiijaga.
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Voimalik Pohjus

Soovitatav Tegevus

NObreath®-i seadetes
ilmnes viga.

Votke Uhendust ettevottega
Bedfont® v&i selle kohaliku
edasimiiijaga.

Véimalik P6hjus

Soovitatav Tegevus

Seadme valkmalus

Votke Uhendust ettevottega

ilmnes viga. Bedfont® voi selle kohaliku
edasimiiijaga.
Véimalik P6hjus Soovitatav Tegevus

Andmebaasi viga.

Votke Uhendust ettevottega
Bedfont® vdi selle kohaliku
edasimiljaga.




Véimalik P6hjus

Soovitatav Tegevus

Seadme tagakaas on
avatud.

Veenduge, et seadme tagakaas
oleks kindlalt kinnitatud ja
pooramislukk suletud.

Tagakaane nupp on
kahjustatud, kadunud
vOi kinni kiilunud.

Votke tagakaas ara ja kontrollige
tagakaane nupu olemasolu. Pange
tagakaas tagasi.

Voimalik Pohjus

Soovitatav Tegevus

Andurit ei leitud.

Veenduge, et andur oleks
seadmesse sisestatud.

Andur pole Gigesti
paigaldatud.

Veenduge, et andur on digesti
paigaldatud, selleks vajutage
tugevalt Glemist Ghendust.

Kuupaeva/kellaaja
kontrollimine. Kui
kuvatav kuupaev ja
kellaaeg pole dige, voib
reaalaja kella aku olla
tihi.

Muutke kuupéev/kellaaeg
praeguseks kuupaevaks/kellaajaks
ja laadige seadme aku taielikult
tais.

Andurinihke aku

Laadige seadme aku tais. See

tuhi. laeb tdis ka andurinihke aku
ning nihutab anduri uuesti
Oigesse asendisse. Voimalik, et
tuleb teha ka eelmise etapi
toimingud.
Anduri Voimalike ummistuste
Uhendusklemmid korvaldamiseks eemaldage andur
blokeeritud. ja sisestage see uuesti.
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Seade ei lulitu parast
laadimise alustamist sisse.

Voimalik Pohjus

Soovitatav Tegevus

Seadme aku on tihi.

Asetage seadme laadimisdokki ja
Uhendage toiteallikaga. Teine
vOimalus on ihendada seade otse
toiteallikaga. Vt selle juhendi
jaotist ,,Installimine ja
seadistamine”.

Véimalik P6hjus

Soovitatav Tegevus

Seadme aku on tihi.

See on "vaigistatud
laadimisrezZiim". See ekraan ilmub,
kui aku on tlhi ja seade pannakse
laadimisele.

Seadet saab laadida kuni 90
minutit ainult tiihja ekraaniga ja
see ei anna selle aja jooksul mingit
heli.

Kui seade ei naita parast 90
minutit mingit tegevust, votke abi
saamiseks (hendust Bedfont® voi
kohaliku turustajaga.




Kahtlus, et seade annab ekslikke/valesid naite.

See pilt on ainult ndide ega pruugi olla ndide valest naidust.

Véimalik P6hjus

Soovitatav Tegevus

Seadme
spetsifikatsioonid
voivad olla valed.

Kui kasutaja kahtlustab, et seadme
tulemused on valed, |0petage
seadme kasutamine ja kontrollige
tapsust, selleks ostke Bedfont®-ilt
vOi kohalikult edasimuitjalt CaliBag®
vOi saatke seade kohalikule
hoolduskeskusele.

Seade voib olla kokku
puutunud suures
koguses lenduvate
orgaaniliste
tihenditega (LOU),
mida leidub naiteks
puhastusvahendites.

Laske seadmel seista kuni 24 tundi
lenduvate orgaaniliste (ihendite
vabas keskkonnas.

Seade vOib analtisida
demoreziimis.

Veenduge, et avakuval oleks valitud
hingamisanallilsi reziim.

Seade ndiitab jdrjepidevalt 0 ppb

Véimalik P6hjus

Soovitatav Tegevus

Kuivatuskassett
puudub vdi on
eemaldatud.

Eemaldage tagakate ning kontrollige,
kas hingamiskuivatuse kassett on
olemas ning paikneb seadmes
Oigesti. Pange tagakaas tagasi.

NO-puhasti puudub
vOi on eemaldatud.

Eemaldage tagakaas ja kontrollige,
kas NO-puhasti on olemas ja
taielikult seadmesse paigutatud.
Pange tagakaas tagasi
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Véimalik P6hjus

Soovitatav Tegevus

Kui patsient ei jargi
vdlja hingates
suuniseid, kostab
enne analldsi
ebadnnestumist
helisignaal ja
kuvatakse punane rist.

Uue anallilsi tegemiseks vajutage
uuesti proovimise ikooni voi kui parast
mitut katset ei Onnestu patsiendil
juhiseid jargida, saab naitu vaadata
edasinoolele vajutades.

HOIATUS. Patsiendid peavad hingamisanallitsi ajal valja hingama
seadme naidatud aja jooksul. Vastasel korral vGib see naitu

mdojutada.



Teavitusprobleem

Seade loeb valesti voi naitab
0 ppb

The unit is reading incorrectly
or showing Oppb

Voimalik P6hjus

Aku on puudu

Soovitatav Tegevus

eemaldage tagakaas ja kontrollige, kas aku on olemas
ja taielikult seadmesse paigutatud. Pange tagakaas
tagasi

Aku on tlhi

Asetage seadme laadimisdokki ja thendage
toiteallikaga. Teine vGimalus on Gthendada seade
otse toiteallikaga. Vt selle juhendi jaotist
»Installimine ja seadistamine”

Aku on valesti sisestatud

Aku ei lae

Aku kontaktid on blokeeritud

Toitenupp on kahjustatud

[Imnes ekraaniprobleem

Abi saamiseks votke Uhendust ettevottega Bedfont®
vOi selle kohaliku edasimiitijaga

Pump ei toota

Aku on tihi. Laadige seadme akut

Huuliku Ghendus tuli analtusi ajal
lahti

Veenduge, et huulik on kindlalt kinni

Kontrollige, kas seadme voi huuliku
plihkimiseks on kasutatud lenduvaid
orgaanilisi ihendeid voi
alkoholipdhiseid tooteid

Kontrollige, kas seadme kasutuskohas
on kasutatud aerosoole voi
ohuvarskendeid

Alkoholiga saastumine mdjutab seadme sees olevat
lammastikoksiidi elektrokeemilist andurit. Veenduge,
et seadmel ja sellega seotud tarvikutel ei kasutataks
lenduvaid orgaanilisi ihendeid

Ventilatsiooniavad on blokeeritud

Veenduge, et ventilatsiooniavad poleks analiisi ajal
ummistunud ega katega voi millegi muuga kaetud.

Umbritsevas 8hus on kdrge
lammastikoksiidi tase

Tehke Umbritseva keskkonna katse, nagu juhendis
kirjas. Tase peaks olema < 350 ppb, kui tase on
> 350 ppb, liikuge teise kohta ja tehke uus méétmine
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Seadmest kostab kolinat

PS&hjus on puhasti materjalis

(NO)

See ei ole probleem. Puhastis on
kaaliumpermanganaadi ja s6e graanuleid, mis
korvaldavad imbritsevast hust lammastikoksiidi

NObreath®’i dokis p6leb
punane tuli

Naitab riket, Gile-/alapinget vdi
Ulepinge kaitseahela rakendumist

P66rduge ndu saamiseks Bedfont®-i vai kohaliku
edasimuija poole.

Siimbolite ja ohutusteabe sonastik

Siimbolite sonastik

Stimboli nimi

Tilp BF Rakendusosa:
(kogu seade)

Stimboli

Seletuskatse

Standardile IEC 60601—
1 vastava BF-tulpi
rakendusosa
tuvastamine

Siimbolid ja standardviited

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

Kaitseaste vedeliku sissepaasu eest

IPX0 —eiole
kaitstud vee
sissetungimise

Korpuse pakutava
sissepadsukaitse aste

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

eest
Lugege kasutusjuhendit Naitab, et kasutaja ISO 15223 — 1. Punkt 5.4.3
peab tutvuma ISO 7000 — 1641
kasutusjuhendiga IEC 60601-1, Tabel D.1, Siimbol 11
Mitteioniseeriv Tahistab Uldiselt
elektromagnetkiirgus kdrgendatud,
potentsiaalselt ohtlikke
Seade sisaldab raadiosageduslikku mitteioniseeriva
saatjat: kiirguse tasemeid; voi IEC 60601-1-2 Punkt 5.1.1
Mark: Seade sisaldab Microchip seadmeid voi IEC 60417 - 5140
Technology Inc. saatjamoodulit: siisteeme, nt
Moodul: Sisaldab saatja mooduli meditsiinilises
FCC tuvastuskoodi: T9J-RN42 / FCC elektrivaldkonnas, mis
ID: ASTBM78ABCDEFGH sisaldavad
(Bluetooth®) raadiosagedussaatjaid
vOi kasutavad sihilikult
raadiosageduslikku
elektromagnetilist
energiat
diagnoosimiseks voi
raviks
Alalisvool — Tahistab andmesildil, et | IEC 60601-1. Tabel D.1, Simbol 4

seade sobib ainult
alalisvooluga;
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asjakohaste kontaktide
tuvastamiseks

Korvaldage elektri- ja
elektroonikaseadmete jadtmete
eeskirja kohaselt

ARGE VISAKE
OLMEPRUGI/PRAHI
HULKA! -
Elektroonikaseadmete
jaatmed

EN 50419

Direektiiv 2012/19/EU,
lisa IX

Seerianumber

Naitab tootja
seerianumbrit
konkreetse
meditsiiniseadme
tuvastamiseks

ISO 15223 — 1. Punkt 5.1.7
ISO 7000 — 2498

Tootja

Naitab seadme tootjat
(* Markus —
tootmiskuupaeva,
tootja nime ja aadressi
vOib kombineerida ihe
siimboliga)

ISO 15223 — 1.Punkt 5.1.1
ISO 7000 — 3082

Tootmiskuupdev

A A
JAVAY, J>

FHHKx

Naitab
meditsiiniseadme
tootmise kuupaeva

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

Ei ole magnetresonantsi (MR)
suhtes ohutu

3.1.14: Ese, mis kujutab
MR-keskkonnas
patsiendile,
meditsiinipersonalile
vOi teistele isikutele
vastuvoetamatut ohtu

ASTM F2503-20. Tabel 2,
Siimbol 7.3.3; 7.4.9.1; Joonis.9

Ettevaatust!

Naitab, et seadet
kasutades voi
juhtnuppu stimboli
lahedale paigutades
tuleb

olla ettevaatlik, voi
et soovimatute
tagajargede valtimiseks
eeldab praegune
olukord kasutaja
tahelepanu

vOi sekkumist

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

Temperatuuripiirang

Naitab
temperatuuripiiranguid,
millega meditsiiniseade
vOib ohutult kokku
puutuda

ISO 15223 — 1. Punkt 5.3.7
ISO 7000 — 0632

Niiskuspiirang

Naitab
niiskuspiiranguid,
millega meditsiiniseade

ISO 15223 — 1. Punkt 5.3.8
ISO 7000 - 2620
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voib ohutult kokku

puutuda
Ohurdhupiirang Naitab Shuréhu ISO 15223 — 1. Punkt 5.3.9
piiranguid, millega ISO 7000 — 2621

meditsiiniseade voib
ohutult kokku puutuda
Taaskasutamise/ringlussevéetavuse Margib, et tahistatud ISO 7000 — 1135
tildsiimbol ese voi selle materijal
on taaskasutamise voi
ringlussevotu protsessi
osa

Mittestandardsed siimbolid

Siimboli nimi Simboli Seletuskatse Siimbolid ja standardviited
CE-margis Tootja kinnitus kdigi
asjakohaste Euroopa
m:editsiiniseadmetz Euroopa direktilv
. e 93/42/EEC
eeskirjade jargimise
kohta
Bedfont®-i logo Tootja logo N/A
Elektriloogikaitse tilip Sisemise N/A N/A
toiteallikaga
seadmed
Ohutuse aste tuleohtliku Seadmed ei sobi | N/A N/A
anesteetikumi ja 6hu, hapniku voi kasutamiseks
lammastikoksiidi segu tuleohtlike
juuresolekul segude
laheduses.

Juhtmevaba

Seade sisaldab Microchip Technology Inc. saatjamoodulit IC: 6514A-RN42 FCC ID# T9J-RN42 /
12246A-BM78SPPS5M2 FCC ID# AS8TBM78ABCDEFGH, vastavalt FCC eeskirjadele, 15. osa:
hajusspektri saatja.

Juhtmevaba Bluetooth® Low Energy (BLE) on sidevahend seadme ja arvutis to6tava FeNOchart™-i
tarkvara vahel. FeNOchart™-i tarkvara on kaardistamisprogramm, mis kogub tagasiulatuvalt
andmeid NObreath®-i seadme, kui seadme parajasti ei jalgi. See ei ole ajakriitiline, alarmid
puuduvad.

Raadiotehnoloogia: Bluetooth®: IEEE 802.15, sagedushiiplemise levispekter.
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Bluetooth® spetsifikatsioon: v2.1 + EDR (t6hustatud andmeedastuskiirus) / V5.0.

Bluetooth® klass/toide: 2. klassi Bluetooth®-moodul. Tarkvaraga juhitav véimsus. Maksimaalne
vOimsus 4 dBm.

Raadiosagedused: 79 riba (igatiks 1 MHz, keskel 2,402-2,480 GHz) vahemikus 2400-2483,5 GHz.

Bluetooth®-seade on eelkonfigureeritud 128-bitise kriiptimise ja CCITT CRC kontrollsummaga. Selle
satte muutmiseks puudub vajadus voi sate.

USB-pesa kasutatakse nii NObreath®-i laadimiseks kaasasoleva USB-juhtme kaudu kui ka kriiptitud
patsiendiandmete edastamiseks FeNOchart™-i arvutitarkvarasse mélemas suunas. NObreath®-iga ei
tohi ihendada Uhtegi teist juhtmevaba Ghenduse adapterit ega muud USB-seadet.

Elektromagnetiline hdirekindlus

NObreath® ja NObreath®-i dokk vastavad standardi IEC60601-1-2:2014 4. vdljaande
elektromagnetilisele Ghilduvusele.

NObreath®-i seadme sobib tiilpiliste ari- voi haiglasatete elektromagnetilise keskkonna jaoks.

Allkirjeldatud hairekindluse testimise ajal jatkas NObreath® seadme oluliste té6omaduste tagamist.
Peame oluliseks jéudluseks NO nditu +5 ppb sisendtasemest. Korvalekaldel £5 ppb ei ole
fUsioloogilist tahtsust.

HOIATUSED.

e Kaasaskantavaid raadiosageduslikke sideseadmeid (sealhulgas valisseadmeid nagu
antennikaablid ja valisantennid) ei tohi kasutada NObreath® seadme mis tahes osale,
sealhulgas tootja spetsifikatsiooniga kaablitele, [ahemal kui 30 cm (12 tolli). Muidu v&ib
seadme toimimine halveneda.

e Seadme NObreath® ei tohi kasutada teiste seadmete juures ega asetada nende peale. Kui
kdrvuti voi virnastatult kasutamine on vajalik, tuleb NObreath®-i seadme jalgida, et
veenduda selle normaalses t606s. Kui t60 ei ole normaalne, tuleb NObreath®-i voi muid
seadmeid liigutada.

e Muude tarvikute, andurite ja kaablite kasutamine, peale nende, mille selle seadme tootja on
heaks kiitnud, voib kaasa tuua selle seadme elektromagnetkiirguse suurenemise voi
elektromagnetilise hairekindluse vahenemise ning hdireid seadme t60s.

e Viltige kokkupuudet teadaolevate elektromagnetiliste hairete allikatega nagu
magnetresonantstomograafia siisteemid, diatermia, kivipurustuse, elektrokauterisatsiooni,
raadiosagedustuvastuse seadmed ning elektromagnetilised turvastisteemid nagu naiteks
metallidetektorid.

° Hoidke seadet NObreath® magnetresonantstomograafia ruumist eemal.
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Pange tdhele, et raadiosagedustuvastusseadmete olemasolu ei pruugi olla ilmne. Kui kahtlustate

selliseid haireid, paigutage seade vdoimaluse korral iimber, et vahekaugus oleks maksimaalne.

Heitkogused

NObreath®-i seadme on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Kasutaja peab
tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Heitkoguste katsed

Nouetele vastavus

Elektromagnetiline keskkond — suunised

CISPR 11

Juhtivuslikud ja kiirguslikud Group 1 NObreath®-i seadme kasutab
raadiosageduslikud emissioonid Class A raadiosageduslikku energiat ainult
CISPR 11 sisemiseks to0ks. Seetdttu on selle
raadiosageduslikud emissioonid vaga
vaikesed ja tGendoliselt ei pShjusta
lahedalasuvates elektroonikaseadmetes
haireid.
P - -
Juhtivuslikud ja kiirguslikud Group 1 Eg;ge:st:tl;;f::i?ﬁ::s:tﬁzsummISEkS
raadiosageduslikud emissioonid Class A ’

kodumajapidamises, aga seda vdib
kasutada kodumajapidamistes ja
asutustes, mis on otse thendatud
Uldkasutatava madalpinge toitevorguga,
mis toidab majapidamistarbeid, eeldusel,
et jargitakse jargmist hoiatust.

HOIATUS. See seade/slisteem on
modeldud kasutamiseks ainult
tervishoiutdotajatele. See seade/stisteem
vOib pdhjustada raadiohaireid vdi hairida
|ahedalasuvate seadmete t66d.
Vajalikuks voib osutuda
leevendusmeetmete rakendamine,
naiteks NObreath®-i seadme
Umbersuunamine voi imberpaigutamine
vOi asukoha varjestamine.

MARKUS. Selle seadme EMISSIOONIomadused muudavad selle sobivaks tééstuspiirkondades ja
haiglates kasutamiseks (CISPR 11 klass A). Kui seda kasutatakse elamukeskkonnas (mille jaoks on
tavaliselt néutav CISPR 11 klass B), ei pruugi see seade pakkuda raadiosageduslikele sideteenustele
piisavat kaitset. Kasutajal véib olla vaja votta leevendusmeetmeid, nditeks seadme iimber paigutada

vOi imber suunata.
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Hairekindlus

Juhend ja tootja deklaratsioon: Elektromagnetiline hairekindlus

NObreath® on moeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient véi NObreath®-i kasutaja

peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluskatse

IEC 60601 katsetase

Vastavustase

Elektromagnetilise keskkonna
suunised

Elektrostaatiline laeng
(ESD) IEC 61000-4-2

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

+ 8 kV kontakt
+2,4,8and 15 kV &hk

P&rand peab olema puidust,
betoonist voi keraamilisest
porandaplaadist. Kui pérandad on
kaetud slinteetilise materjaliga,
peab suhteline 8huniiskus olema
vahemalt 30%.

Hairingukindlus kiirete +2kV +2kV Vorgutoite kvaliteet peab vastama
voolu/pinge muutuste tuupilisele kaubandus- voi

korral haiglakeskkonnale.

IEC 61000-4-4

Ulepinge(kindlus) +0.5,1.0kV L-L +0.5,1.0kV L-L Vorgutoite kvaliteet peab vastama

IEC 61000-4-5

+0.5,1.0,2.0kV L-E

+0.5,1.0,2.0kV L-E

tuupilisele kaubandus- voi
haiglakeskkonnale.

Pingelangused,
lihikesed katkestused
ja pingekdikumised
toite sisendliinidel IEC
61000-4-11

100% 0.01 sekundit
100% 0.02 sekundit
30% 0.5 sekundit
100% 5 sekundit

100% 0.01 sekundit
100% 0.02 sekundit
30% 0.5 sekundit
100% 5 sekundit

Vorgutoite kvaliteet peab vastama
tuupilisele kaubandus- voi
haiglakeskkonnale. Kui NObreath®-i
kasutaja tahab voolukatkestuste
ajal jatkata toid, mis Uletavad aku
pakutavaid katkestusi, on
soovitatav NObreath®-i toide saada
puhvertoiteallikast.

Toitesagedus (50/60 Hz)
Magnetvali
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Toitesageduse magnetviljad
peaksid olema tasemel, mis on
iseloomulik tGlpilisele ari- voi
haiglakeskkonnale.
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Elektromagnetiline hdirekindlus

NObreath® on moeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient vGi NObreath®-i
kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluskatse Vastavustase Elektromagnetilise keskkonna suunised
Juhtivuslik raadiosagedus 3 Vrms (1kHz 80%) 150kHz — 80 MHz | NObreath®-i on testitud ka
IEC 61000-4-6 3V/m (1kHz 80%) 80MHz — 2.7 GHz raadiosagedusliku traadita

Kiirguslik raadiosagedus IEC 61000-
4-3

Uhendusseadmetest tekkivate hairete
kindluse suhtes, nagu allpool
kirjeldatud.

NObreath®-i on testitud ka raadiosagedusliku traadita ihendusseadmetest tekkivate hairete

kindluse suhtes, nagu allpool kirjeldatud.

Hairekindluskatse IEC 60601 katsetase Vastavustase

Elektromagnetilise
keskkonna suunised

Kiirguslik raadiosagedus | 385 MHz 27 V/m
IEC 61000-4-3 450 MHz 28 V/m
710 MHz9 V/m
745 MHz9 V/m
780 MHz9 V/m
810 MHz 28 V/m
870 MHz 28 V/m
930 MHz 28 V/m
1720 MHz

1845 MHz

1970 MHz

2450 MHz

5240 MHz

5500 MHz

5785 MHz

385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz9 V/m
745 MHz9 V/m
780 MHz9 V/m
810 MHz 28 V/m
870 MHz 28 V/m
930 MHz 28 V/m

28 V/m 1720 MHz 28 V/m
28 V/m 1845 MHz 28 V/m
28 V/m 1970 MHz 28 V/m
28 V/m 2450 MHz 28 V/m
9V/m 5240 MHz 9V/m
9V/m 5500 MHz 9V/m
9V/m 5785 MHz 9V/m

NObreath®-i seadme sobib
tllpiliste ari- voi haiglasatete
elektromagnetilise keskkonna
jaoks.

Seda seadet on katsetatud ja see vastab FCC reeglite 15. osale B-klassi digitaalseadmetele

kehtestatud piirangute kohta. Need piirangud on kehtestatud pakkuma maistlikku kaitset kahjulike

hairete eest, kui seade paigaldatakse elamusse. See seade tekitab, kasutab ja v&ib kiirata

raadiosageduslikku energiat ning kui seda ei paigaldata ega kasutata vastavalt juhistele, voib see

pohjustada raadiosides kahjulikke haireid. Sellegipoolest puudub garantii, et ettendhtud paigalduse

puhul hdireid ei esine. Kui seade p&hjustab raadio- vdi televisioonivastuvdtjatele kahjulikke haireid,

mida saab kindlaks teha seadme valja- ja sisselllitamisega, soovitatakse kasutajal proovida hairete

kdrvaldamiseks Giht voi mitut jargmist meedet:

e Suunake vdi paigutage vastuvdtuantenn Umber.

e Suurendage seadme ja vastuvétja vahelist kaugust.
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e Uhendage seade ja vastuvdtja erinevatesse pistikupesadesse.
e Abisaamiseks po6rduge edasimuitija vdi kogenud raadio-/teletehniku poole.

Garantii

Bedfont® Scientific Limited garanteerib, et NObreath®-i seadme ja anduritel (v.a akudel) ei esine
materjali- ja tootmisdefekte 5 aasta jooksul peale tarnimist jargides hooldus- ja hooldusndudeid.

Bedfont® ainus selle garantii kohane kohustus on selle garantiiga hdlmatud eseme parandamine voi
asendamine omal valikul, kui see tagastatakse puutumatuna ja ettemaksuna Bedfont®-ile voi
kohalikule esindajale.

Garantii muutub automaatselt kehtetuks, kui volitamata to6tajad on tooteid muutnud voi
neid on vaarkasutatud, hooletusse jaetud voi nendega on juhtunud dnnetus. Toote
kasutusaja I6ppedes votke kdrvaldamissuuniste saamiseks Ghendust Bedfont®-i véi selle
edasimuijaga.

Uhele patsiendile kasutamiseks m&eldud kuluosad ja tarvikud tuleb kdrvaldada kohalikke
jaatmekaitluseeskirju jargides.

Arge visake Uihtegi elektroonilist instrumenti ega akut/patareid olmejadtmete hulka. Toote
kasutusaja I6ppedes votke kdrvaldamissuuniste saamiseks Ghendust Bedfont®-i véi selle
edasimuijaga.

Tagastused

Kauba tagastamise suuniste saamiseks vétke ihendust Bedfont®-i voi kohaliku edasimiiijaga.

Vastutav tootja ja kontaktid

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

Maidstone, Kent,

ME17 1JA
Uhendkuningriik

www.bedfont.com
www.nobreathfeno.com

ask@bedfont.com
0044 1622 851122
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