NObreath

Fraktionerad utandad kvaveoxid (FeNO) Enheten

Anvandarmanual

Hjdlper till att diagnostisera och hantera astma, ett
andetag i taget.



Definitioner

VARNING: indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till mindre eller
mattlig skada.

FORSIKTIGHET: indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till att
enheten skadas.

OBS! anvands for att rikta uppmarksamheten pa viktig information som bor féljas under
anvandningen.

Viktig information/viktiga paminnelser
OBS! Bedfont® samlar endast in tekniska data och inga patientuppgifter.
OBS! NObreath® bor laddas i minst 24 timmar innan den anvands for forsta gangen.

OBS! Den forvalda PIN-koden for NObreath® &r 0000. Bedfont® rekommenderar starkt att PIN-koden
andras vid installation och konfigurering av enheten.

VARNING: Las bruksanvisningen innan anvandning.

VARNING: Anvand aldrig alkohol eller rengéringsmedel som innehaller alkohol eller andra organiska
I6sningsmedel eftersom dessa angor skadar den elektrokemiska sensorn inuti.

VARNING: Instrumentet far under inga omstandigheter nedsankas i eller stankas ner med vatska.

VARNING: Utandningsprov far endast utforas med Bedfont®-tillbehor. Underlatenhet att gora det
kan det leda till felaktiga avlasningar.

VARNING: Munstyckena far endast anvandas av en enda patient och kan anvandas for hogst 10
tester per utandningsprov. Ytterligare ateranvandning kan leda till felaktiga avldasningar och 6ka
risken for korsinfektion. Munstycket ska kasseras efter anvandning i enlighet med lokala riktlinjer for
avfallshantering.

VARNING: Patienterna ska andas ut under den tid som visas av apparat under ett utandningsprov.
Underlatenhet att gora det kan det leda till felaktiga avlasningar.

VARNING: For att sdkerstalla att ett utandningsprov tas med ratt flodeshastighet maste apparat
alltid hallas uppratt under ett utandningsprov.

VARNING: Blockera aldrig ventilationshalen pa enheten. Om ventilationshalen blockeras kan det
leda till felaktiga avlasningar.



VARNING: Anvand inte NObreath® inom 60 minuter efter féljande:

e Traning
e ROkning
e Atande

e Drickande, inklusive alkohol
VARNING: Se till att patienten inte andas in genom munstycket.
VARNING: Se till att patienten inte andas ut utover sin fysiska formaga.

VARNING: Se till att patienten anvander ett munstycke for engangsbruk for att utfora ett
utandningstest.

VARNING: USB-porten ska anvdndas for att ladda NObreath®-enheten, detta ska ske via den
medféljande USB-kabeln och kan dven anvandas for att overféra krypterade patientdata till och fran
FeNOchart™ PC-programvara. NObreath® ar inte avsedd att anslutas till tradlésa adaptrar eller
nagon annan USB-vard.

FORSIKTIGHET: Se till att apparat anvidnds inom de angivna temperatur- och
luftfuktighetsomradena. Driftstemperaturen ar 15 — 30°C. Luftfuktighet vid drift &r 20 — 80% RF (icke-
kondenserande).

FORSIKTIGHET: Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka NObreath®.

FORSIKTIGHET: Ett bra sitt att hdlla NObreath® laddad nér den inte anvénds &r att anvdnda den
medfoljande dockningsstationen. Den kan anslutas via den medfdljande férhandsgodkanda
natadaptern eller anslutas till en fungerande USB-port for att se till att NObreath® har laddning néar
den behovs. Nar du ansluter den forhandsgodkanda natadaptern fran dockningsstationen till elnatet
ska du se till att den ansluts till ett sakert och lattillgangligt natuttag.

FORSIKTIGHET: NO-skrubbern innehéller kaliumpermanganat och bér inte manipuleras eller utsittas
for hudkontakt.

FORSIKTIGHET: NO-skrubbern innehéller kaliumpermanganat och ska bortskaffas som farligt avfall i
enlighet med lokala foreskrifter for avfallshantering.

OBS! Se till att patienten andas in genom munnen, innan han eller hon andas ut genom munstycket.

OBS! Bedfont® rekommenderar att NObreath® laddas varje manad for att sdkerstélla att
kalibreringsdata inte gar forlorade.

OBS! Nar du valjer ett tillbehor till NObreath®- apparat ska du vara medveten om att ett tillbehor
som inte rekommenderas av Bedfont® kan leda till forsamrad prestanda och skador pa ™
NObreath®-enheten. Produktgarantin tacker inte produktfel eller skador till féljd av anvandning av
icke-godkanda tillbehor.

0OBS! Se Bedfont® riktlinjer for smittskydd och underhall for mer information om smittskydd.



OBS! Forsok inte att modifiera utrustningen pa nagot satt eller anvanda tillbehor som inte ar
specificerade av tillverkaren. Varje forsok att gbra det gor garantin ogiltig och kan daventyra enhetens
sakerhet.

OBS! Denna utrustnings egenskaper for EMISSIONER gor den lamplig for anvandning i
industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en bostadsmiljo (for vilken CISPR
11 klass B normalt kravs) kan det handa att denna utrustning inte ger tillrackligt skydd for
radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva vidta atgarder for att mildra
effekterna, t.ex. flytta eller rikta om utrustningen.

OBS! Bedfont® kommer pa begéran att tillhandahalla serviceutbildning for lampligt kvalificerad
personal.
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Introduktion

Bruksanvisningen innehaller instruktioner om hur du anviander NObreath® FeNO- apparat och dess
tillbehor. Den innehaller relevant information om apparat, dess anvandning och skotsel, inklusive
steg-for-steg-instruktioner med skarmar och illustrationer.

Overensstimmelse
NObreath® &r CE-maérkt i enlighet med direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG.
NObreath® ar RoHS-kompatibel.

Se avsnittet "Sakerhetsinformation” i den har bruksanvisningen fér mer information om
NObreath®:s 6verensstammelse.

Avsedd anvandning

NObreath® ar en portabel, icke-invasiv enhet for matning av kvaveoxidhalten (FeNO) i mansklig
utandningsluft. Produktionen av kvdveoxid 6kar ofta vid inflammatoriska tillstand som astma.
Matning av FeNO med NObreath® dr en metod for att mata den minskning av FeNO-
koncentrationen hos astmapatienter som ofta sker efter antiinflammatorisk farmakologisk
behandling, som en indikation pa den terapeutiska effekten hos patienter med forhojda FeNO-
nivaer.

Kvaveoxidhalten i utandningsluften (FeNO) kan matas med NObreath® i enlighet med de riktlinjer for
matning av kvaveoxid som faststallts av American Thoracic Society.

NObreath® ar avsett for barn 7 — 17 ar och vuxna 18 ar och dldre. NObreath® 12 sekunders testlage
ar for aldrarna 7 ar och uppat.

NObreath® 10 sekunders testldge ar endast for aldrarna 7 — 10 ar som inte kan genomféra ett 12
sekunders test.

FeNO-matningar ger ldkaren mojlighet att utvardera astmapatientens svar pa antiinflammatorisk
behandling, som ett komplement till de etablerade kliniska bedémningarna och
laboratoriebedémningarna av astma. NObreath® kan inte anvdndas av spadbarn eller barn under 7
ar eftersom matningen kraver att patienten samarbetar.

NObreath® bor inte anvandas inom intensivvard, akutvard eller anestesiologi.

Kontraindikationer

Det finns inga kdanda kontraindikationer.



Delar och tillbehor

NObreath® Forum

Quick Start
Guide

Infection Control Maintenance

Dockningsstation for NObreath®

1,8 m USB-kabel

Natkontakt och universella adaptrar
Information om NObreath®-forum
Tolkningsschema
NObreath®-munstycke

7. Mikrofiberduk

8. Snabbstartguide

9. Skruvmejsel

10. Riktlinjer for smittskydd och underhall
11. Forberedelse av patienten
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Instrumentets layout

PwNPE

PA/AV-knapp
Pekskarm
Munstyckets 6ppning
Skruv

W No WU

Tillverkarens markning
Ventilationshal

Markning med serienummer
Ventilationshal

USB-port



Installation och konfigurering

Nar du installerar NObreath® ska du se till att paketet innehaller alla delar som beskrivs i avsnittet
”Delar och tilloehor” i den har bruksanvisningen. Spara den medfdljande skruvmejseln for framtida
service. NObreath® bor laddas i 24 timmar innan den anvands for férsta gangen. Ta bort plastfilmen
fran displayen och f6lj ndsta steg nedan om hur man laddar NObreath®.

OBS! NObreath® bér inte anvidndas i en miljé utanfér de temperatur- och luftfuktighetsintervall som
anges i den tekniska specifikationen.

Den foérvalda PIN-koden ar 0000. Det rekommenderas starkt att du andrar den fore forsta
anviandningen — se avsnittet ”Andra PIN-kod” i den har bruksanvisningen fér instruktioner.

Nar du véljer ett tilloehor till NObreath®- apparat ska du vara medveten om att ett tillbehér som inte
rekommenderas av Bedfont® kan leda till férséamrad prestanda och skador pa ™ NObreath®-enheten.
Produktgarantin tacker inte produktfel eller skador till foljd av anvandning av icke-godkadnda

tillbehor.

VARNING: Munstyckena far endast anvandas av en enda patient och kan anvandas for hogst 10
tester per utandningsprov. Ytterligare ateranvandning kan leda till felaktiga avlasningar och oka
risken for korsinfektion. Munstycket ska kasseras efter anvandning i enlighet med lokala riktlinjer for
avfallshantering.

Hur man laddar NObreath®

NObreath® FeNO- apparat levereras med en dockningsstation och laddningskabel sa att du alltid kan
ha apparat fulladdad och redo att anvandas.

OBS! NObreath® bér laddas i minst 24 timmar innan den anvdénds for forsta gdngen.

OBS! Det dr bdsta praxis att inte Idta batteriet bli tomt. Om NObreath® inte slds pa eller visar
batterisymbolen vid den sista laddningsstapeln, bér NObreath® laddas i 24 timmar innan den
anvdnds.

For att ladda NObreath® ska du forst se till att
den medfdljande mikro-USB-kabeln ar ansluten
till dockningsstationen.



Anslut den andra d@nden av mikro-USB-kabeln
till den medféljande forhandsgodkanda
natadaptern med hjalp av en lamplig
universaladapter.

Anslut den godkanda natkontakten till elnatet.

FORSIKTIGHET: N&r du ansluter den
forhandsgodkédnda natadaptern fran
dockningsstationen till elnatet ska du se till att
den ansluts till ett sakert och lattillgangligt
natuttag.

Né&r strommen tas emot lyser lysdioden pa
dockningsstationen gront och NObreath® kan
placeras i dockningsstationen for att laddas.
Om lysdioden ar rod gar du till avsnittet
"Felsokning”.



Satt NObreath®- apparat i dockningsstationen.
Skarmen visar att apparat laddas om den ar
avstangd.

Alternativt kan NObreath® FeNO- apparat
laddas genom att ansluta den medféljande
mikro-USB-kabeln direkt till NObreath®. Den
kan sedan antingen anslutas till den
fornandsgodkanda natadaptern eller till en
USB-port pa en dator.

10



Anvandargranssnitt

11

Startskdrm

. Informationsknapp

. Batteristatus

. Utandningsprov for vuxna
. Utandningsprov for barn

. Demolage

. Patientprofiler

. Installningar

NOoO b wWwN

NObreath® [NEEp

Test No. 1001
Cal date 15/02/2022
Serial No. NN001232

P4 informationsskdrmen visas information om
Sensor date 15/02/2022 apparat och sensorn.

Sensor serial No. 157649832

Firmware VXXX

Instdllningsmeny sida 1

. Alternativ for datum och tid

. Testlogg

. Andra PIN-nummer

. Aktivera/inaktivera anvandning av PIN
. Andra stil for flodesmataren

. Starta test av omgivande luft

. Serviceomrade

. Hem-knapp

. Ga till instéllningsmeny sida 2

O o0 NOULLDS WN



Demoldge

L

Instdllningsmeny sida 2

1. Oka skarmens ljusstyrka

2. Minska skarmens ljusstyrka

3. Aktivera/inaktivera Bluetooth®
4. PIN-kod for Bluetooth®-parning
5. Ga till installningsmeny sida 1

NObreath® har en inbyggd
demonstrationsvideo av
utandningsprovsprocessen. Det
rekommenderas att du tittar pa videon
innan du anvander enheten for forsta
gangen. Denna demo kan ocksa anvandas
for att forklara for patienterna hur testet
kommer att ga till innan det utfors.

Tryck pa demo-ikonen for att borja.

Vilj antingen en vuxen- eller en
barnpatient.
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13

Nollskdarmen visas kort som i ett riktigt test.

En demonstration kommer att ga igenom
hur andningsprovet gar till.

Hela testet kommer att visas, meni
snabbare takt.



Endast ett godkdnt test kommer att visas.

Na&r resultatet visas ar demonstrationen
avslutad.

Tryck pa hemikonen for att aterga till
startskdarmen.
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Genomfora ett utandningsprov

15

Oppna och sitt in ett nytt munstycke i
NObreath®- apparat.

Om du vill starta ett utandningsprov valjer
du antingen en vuxen- eller en barnpatient.

Ta ett djupt andetag nar du far en
uppmaning om det pa skdrmen.

VARNING: Andas inte in genom
munstycket.

OBS! Se till att patienten andas in genom
munnen, innan han eller hon andas ut
genom munstycket.

Tryck pa hemknappen nar som helst for att
avbryta andningsprovet.

Nér ikonen for utandning visas ska du halla
apparat uppratt och blasa forsiktigt i
munstycket.

OBS! Se till att ventilationshdlen inte ér
tdckta.

Utandningstiden ar cirka 12 sekunder for en
vuxen och 10 sekunder for ett barn.



Flodesmataren pa skdrmen visar patienten hur snabbt han eller hon ska andas ut:

Hall bilen
i mitten
av vagen.

k'Ll,f\\“},

. Hall bilen
Hall ratten Lo -
. i . i mitten Folj bubblorna.
i det grona omradet. ..
av vagen.

En gron bock pa skarmen visar att testet har
lyckats.

Resultaten visas sedan pa skarmen i ppb.
Aterga till startskdrmen genom att trycka pa

hemknappen eller spara resultatet i en
patientprofil.

16



Patientprofiler

(] NObreath® [EEEp
PIN Number

17

Om patienten andas ut utanfor riktlinjerna
for utandning kommer testet att pipa innan
det indikerar ett misslyckande och ett rott
kryss visas.

Tryck pa gér om-ikonen for att géra om
testet eller pa framatpilen for att se
resultatet.

NObreath® ar utformad for att kunna lagra
upp till 25 resultat i upp till 50
patientprofiler.

Tryck pa profil-ikonen fér att komma at
patientprofiler.

Om PIN-koden inte har angetts under de
senaste 30 minuterna kravs en fyrsiffrig kod
for att fa tillgang till patientprofilerna.

OBS! Om du har glémt PIN-koden kontaktar
du Bedfont® eller dess lokala distributér for
att aterstdlla den.



NObreath®

En lista med patientprofiler visas pa
skdarmen.

BOEEE iy

<4

1/10

- A Vv

NObreath®

~ =

Skapa en ny patientprofil
Om du vill skapa en ny profil vdljer du en
tom namnplats.

COEEE i

1110

<

o NObreath®

Anvand knappsatsen for att ange ett namn
eller en referens.

Klicka pa spara-ikonen for att skapa
profilen.

Om du vill avbryta trycker du pa bakatpilen
for att aterga till listan 6ver profiler eller pa
hemikonen for att aterga till huvudskarmen.

18



Nar profilen har skapats finns féljande
alternativ tillgéngliga:

1. Se en graf over resultaten
Radera patientprofilen
Ta ett utandningsprov for vuxna
Ta ett utandningsprov for barn
Aterga till profillistan
Aterga till huvudskarmen

ounkwnN

Nar ett utandningsprov for vuxna eller barn
har valts kommer profilen endast att
erbjuda detta utandningsprov i framtiden.

NObreath®

Sandra

Det ar inte mojligt for anvandaren att spara
ett utandningsprov fér en vuxen pa ett
barns profil, eller ett utandningsprov for ett
barn pa en vuxens profil. Profiler som inte
ar kompatibla med utandningsprov kommer
1/10 att visas i blatt.

Lewis

]




(] NObreath® [EEEp

D foamoe |
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EEEDE
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Redigera en patientprofil
Om du vill redigera en patients profil valjer
du patientens namn/ID i listan.

Anvand knappsatsen for att redigera
profilen.

Klicka pa spara-ikonen for att spara
andringarna.

Om du vill avbryta trycker du pa bakatpilen
for att aterga till listan 6ver profiler eller pa
hemikonen for att aterga till huvudskarmen.

Radera en patientprofil
Vilj den patient som ska raderas for att lasa
in dennes profil.

20



21
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Is
i
4

Tryck pa det roda ”x:et” for att radera
patientprofilen.

Tryck pa bocken for att bekrafta.

Profilen raderas och profilskarmen visas.



Underhall

NObreath® — FeNO-testning utan gréinser

NObreath® har verifierats for upp till 29 000 tester nar den anvands enligt instruktionerna och

underhalls och servas pa ratt satt. Antalet tester kan kontrolleras regelbundet i enhetens

installningar. Nar 29 000 tester har uppnatts rekommenderas service. Kontakta Bedfont® eller det

lokala servicecentret.

Halso- och sjukvardspersonal kan kontrollera hur manga utandningsprov som har utférts pa enheten

med hjalp av informationsskdarmen, Test nr, som visas nedan.

NObreath® [NEEp
ﬂ;-—;:- Test Mo. 1001

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

Rutinmdssigt underhall

1.

Munstycken ska bytas ut efter varje patient.

VARNING: Munstyckena far endast anvandas av en enda patient och kan anvandas for hogst
10 tester per utandningsprov. Ytterligare ateranviandning kan leda till felaktiga avldasningar
och 6ka risken for korsinfektion. Munstycket ska kasseras efter anvdandning i enlighet med
lokala riktlinjer for avfallshantering.

Handerna ska tvattas regelbundet i enlighet med smittskyddspraxis.

FORSIKTIGHET: Anvind inte rengdringsmedel som innehaller alkohol eftersom detta kan
skada sensorerna.

Anvand endast tillbehdr som godkants av Bedfont®.

FORSIKTIGHET: Anvandning av tillbehdr som inte ar godkinda av tillverkaren gér garantin
ogiltig och kan aventyra enhetens sakerhet.

”Det ar basta praxis att inte lata batteriet bli tomt. Om NObreath® visar att batterinivan ar

pa sista stapeln pa displayen [MFrekommenderar vi att du laddar enheten. Om
NObreath®-batterisymbolen blinkar pa displayen behéver enheten laddas omedelbart.”
Om NObreath®-batteriet blir helt urladdat kan enheten behova kalibreras. Kontakta
Bedfont® eller dess lokala distributor for rad.
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Service

1. NObreath® bor kalibreras arligen, om inte bor NO-sensorn bytas ut.
2. NO-skrubbern bor bytas ut varje ar.
3. NO-sensorn, kassetten for torkning av utandningsluft och pumpen ska bytas ut vart femte ar.

©®  Nobreathr [EEE Méjlig Orsak Rekommenderad Atgérd
Sensorn behover Kalibrering eller byte av sensor
kalibreras eller bytas ut| och byte av NO-skrubber
och NO-skrubbern planeras efter det datum som
behdver bytas ut inom | Visas pa skdrmen.
< 30 dagar.
Denna paminnelse visas varje
15/03/2020 dag tills den har aterstallts
genom att utfora en
n sensorkalibrering eller ett
Firmware v3.53 Firmware v4.02 and above sensorbyte och NO-skrubbern
har bytts ut.
Méjlig Orsak Rekommenderad Atgéird
Nu ar det dags for Kalibrering eller byte av sensor
kalibrering eller byte och byte av NO-skrubber
av sensor och byte av planerades efter det datum som
NO-skrubber. visas.
Denna paminnelse visas varje
dag tills den har aterstallts
genom att utfora en
sensorkalibrering eller ett
Firmware v3.53 Firmware v4.02 and above sensorbyte och NO-skrubbern
har bytts ut.

23



Maoéjlig Orsak

Rekommenderad Atgérd

Firmware v4.02 and above

Kalibrering eller byte
av sensor och byte
av NO-skrubber

ar nu férsenad med

> 30 dagar.

Det datum som visas
ar 365 dagar efter den
senaste
sensorkalibreringen
eller det senaste
sensorbytet.

Kalibrering eller byte av sensor
och byte av NO-skrubber
planerades efter det datum som
visas.

Denna paminnelse visas varje
dag tills den har aterstallts
genom att utfora en
sensorkalibrering eller ett
sensorbyte och NO-skrubbern
har bytts ut.

Moéjlig Orsak

Rekommenderad Atgéird

15/03/2020

Fullstandig service av
NObreath® ar
planerad om <30
dagar.

Fullstandig service av NObreath®
ar planerad pa det datum som
visas.

En servicepaminnelse kommer
att visas varje dag tills en
fullstandig service har utforts av
en utbildad tekniker.

Firmware v4.02 and above

Moéjlig Orsak

Rekommenderad Atgérd

Nu ar det dags for
fullstandig service av
NObreath®.

5 ar har gatt sedan
senaste fullstandiga
service.

Fullstandig service av NObreath®
var planerad pa det datum som
visas.

En servicepaminnelse kommer
att visas varje dag tills en
fullstandig service har utforts av
en utbildad tekniker.

Firmware v4.02 and above
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Modéjlig Orsak Rekommenderad Atgdird

Fullstandig service for Fullstandig service for

NObreath® &r nu NObreath® var planerad pa
forsenad med > 30 datumet som visas.
dagar.

En servicepaminnelse kommer
att visas varje dag tills en
fullstandig service har utforts av
en utbildad tekniker.

Firmware v3.53 Firmware v4.02 and above
Modéjlig Orsak Rekommenderad Atgdird

Sensorn stabiliseras Det tar 24 timmar att stabilisera

efter installationen. sensorn och under denna period

Tiden som visas visar bor NObreath® placeras pa

hur lang tid det ar laddning.

kvar tills sensorn har

stabiliserats. Under denna period kommer det
inte vara mojligt att utfora
tester. Denna skarm rensas
automatiskt efter 24 timmar.

Rengéring

Bedfont® rekommenderar att instrumentets yttre ytor torkas av mellan varje patient med en
alkoholfri vatservett, sarskilt utformad for detta andamal. En lista 6ver godkdnda vatservetter finns
har: https://www.bedfont.com/cleaning-bedfont-devices

Enheten eller forbrukningsartiklarna kan inte steriliseras. Det rekommenderas att
rengoringsservetterna endast anvands en gang och endast pa en yta. NObreath®-enheten ska
rengoras vid forsta anvandningen och efter varje patientanvandning.

FORSIKTIGHET: Anvind inga @mnen som innehaller alkohol pé eller i ndrheten av NObreath®.
VARNING: Instrumentet far under inga omstandigheter nedsankas i eller stdnkas ner med vatska.

OBS! Kopplingsscheman, komponentlistor, beskrivningar och kalibreringsinstruktioner finns i
NObreath® servicehandbok. Kontakta den lokala distributéren for att fa ett exemplar.
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Installningar
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Andra datum/tid
Om du vill andra datum eller tid trycker du pa
ikonen for redigering av datum/tid pa sidan 1i
installningsmenyn.

Vilj antingen d-m-a eller m-d-a som datumformat
och 12 h eller 24 h som tidsformat. Den lila

cirkeln, , visar det valda alternativet.

Om du vill justera datum/tid valjer du siffran sa att
det blir markerat. Anvand pilarna for att andra
efter behov.

Tryck pa spara-knappen for att behalla
andringarna.

Om du vill avbryta trycker du pa bakatpilen for att
aterga till installningsmenyn.

Testlogg
For att komma at testloggen trycker du pa
loggikonen pa forsta sidan i installningsmenyn.
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(i ] NObreath® [NEEp
PIN Number

De senaste testresultaten sparas automatiskt i
loggen och NObreath® kan lagra 250 testresultat
at gangen.

Anvand pilarna for att bladdra i loggen.

Tryck pa bakatpilen for att aterga till
installningsmenyn eller pa hemikonen for att
aterga till huvudskarmen.

Andra PIN

Varje enhet har en forinstalld PIN-kod som &r
0000. Det rekommenderas starkt att andra PIN-
koden till ett fyrsiffrigt nummer som du kan
komma ihag.

Om du vill andra PIN-koden trycker du pa ikonen
for andring av PIN pa sidan 1 i installningsmenyn.

Du blir da uppmanad att ange den nuvarande PIN-
koden.

Om du har glomt PIN-koden kontaktar du
Bedfont® eller dess lokala distributor for att
aterstalla 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

-

Ange den nuvarande PIN-koden och tryck pa
framatpilen for att fortsatta.

Du far da en uppmaning om att ange en ny PIN-
kod.

Ange en ny fyrsiffrig kod som du kan komma ihag
och tryck pa framatpilen for att fortsatta.

28



29

o NObreath® [EEEp

Confirm New PIN

(] NObreath® [EEEF
Confirm New PIN

9738
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Du blir da uppmanad att ange den nya PIN-koden
pa nytt for att bekrafta.

Ange PIN-koden igen for att bekrafta den nya
fyrsiffriga koden och tryck pa bocken for att
registrera andringen.

Om du vill avbryta trycker du pa bakatpilen for att
aterga till instéllningsmenyn eller pa hemikonen
for att aterga till huvudskarmen.

Aktivera/inaktivera PIN
Om du vill inaktivera PIN-koden trycker du pa

ikonen for aktivering/inaktivering av PIN pa sidan
1iinstallningsmenyn.



(i) NObreath® [EERF
PIN Number

Bu blir da uppmanad att ange PIN-koden for att
inaktivera PIN-funktionen.

Nar PIN-funktionen ar inaktiverad kommer den att
strykas over i installningsmenyn.

For att ateraktivera PIN-funktionen trycker du
bara pa aktiverings-/inaktiveringsknappen igen
och anger PIN-koden pa nytt for att bekrafta.

Andra stil fér flédesmdtaren

Om du vill andra stil pa flodesmaétaren trycker du
pa knappen for flodesmataren pa sidan 1 i
installningsmenyn.
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Vilj testlage for antingen vuxna eller barn for att
andra stil pa flodesmataren.

Den aktuella stilen pa flodesmatare markeras.

Vilj den nya stilen och tryck pa spara-ikonen for
att registrera den.
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Den nya stilen pa flodesmataren kommer nu att
anvandas for det testlaget av utandningsprovet
och det relevanta demolaget.

Tryck pa bakatpilen for att aterga till
installningsmenyn eller pa hemikonen for att
aterga till huvudskarmen.

Test av omgivande luft

Om du vill utfora ett test av den omgivande luften
trycker du pa ikonen for test av omgivande Iuft pa
sidan 1 i installningsmenyn.

NObreath® borjar ta prover fran atmosfaren och
ett timglas visas pa skdarmen.
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Resultatet visas pa skdarmen.

Tryck pa bakatpilen for att aterga till
installningsmenyn eller pa hemikonen for att
aterga till huvudskarmen.

Om du vill justera skarmens ljusstyrka gar du till
sidan 2 i installningsmenyn och anvander pilarna
for att 6ka/minska skdrmens ljusstyrka.

Aktivera/inaktivera Bluetooth®
Om du vill aktivera Bluetooth® gar du till sidan 2 i

installningsmenyn och trycker pa knappen for att
aktivera/inaktivera Bluetooth®.



(i ] NObreath® [NEEp

»)

PIN
000093

Néar Bluetooth® ar aktiverat kommer Bluetooth®-
symbolen inte langre att vara 6verstruken pa
sidan 2 i instadllningsmenyn och en Bluetooth®-
symbol kommer att visas bredvid ikonen for
batteristatus.

Tryck pa ikonen igen for att stdnga av Bluetooth®.

Tryck pa bakatpilen for att aterga till
installningsmenyn eller pa hemikonen for att
aterga till huvudskarmen.

Bluetooth®-parning

For att para ihop en enhet med NObreath® gar du
till den andra sidan i installningsmenyn och trycker
pa ikonen for Bluetooth®-parning.

Skarmen visar PIN-koden for Bluetooth®-parning.

Kontrollera att Bluetooth® pa NObreath® och den
andra enheten &r paslagen for att den ska kunna
paras med NObreath®.

Tryck pa bakatpilen for att aterga till

installningsmenyn eller pa hemikonen for att
aterga till huvudskarmen.

34



Aterstillning av data

Anvand den medfdljande skruvmejseln
NObreath®, skruva loss skruven pa apparat
baksida.

Ta bort det bakdelen genom att skjuta
och lyfta bort.

For att komma at knappen for aterstéllning av
data tar du forst bort bakdelen och kassetten for
torkning av utandningsluft.

Da visas knappen for aterstallning av data langst
upp till hoger pa NObreath®.
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NObreath®

Tryck och hall in knappen for aterstéllning av data
i 5 sekunder sa visas aterstéllningsikonen pa
skarmen.

OBS! En dterstdillning av data raderar alla
patientdata fran enheten och PIN-koden dterstdlls

till standardvdérdet 0000.

Tryck pa bocken for att bekrafta
dataaterstallningen eller krysset for att avbryta.

Ett timglas visas pa skarmen nar NObreath® borjar
radera alla data.

OBS! Detta kan ta upp till 5 minuter.

Nér det ar klart kommer du fa en uppmaning pa
skdrmen att satta tillbaka bakdelen.

Kontrollera att kassetten for torkning av

utandningsluft har satts in igen och satt sedan
tillbaka bakdelen.
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Alla data raderas och startskarmen visas igen.

Cybersakerhet

VARNING: Forsiktighetsatgarder maste vidtas vid hantering av patientuppgifter, och detta bor
endast slutforas i av utbildad sjukvardspersonal.

FORSIKTIGHET: Sikerhetsatgirder maste vidtas ndr du ansluter en NObreath®-enhet till en
dator/laptop via USB eller tradlost. Se till att datorn/barbara datorn befinner sig i en siker miljo
(t.ex. har en brandvagg och en antivirusprogramvara) sa att NObreath® inte utsatts for skadliga
program.

FORSIKTIGHET: Datorns/bérbara datorns operativsystem bor hallas uppdaterat.

VARNING: Alla data pa NObreath®-enheten maste rensas (genom en aterstallning) innan den
returneras till Bedfont® eller ndgon av dess distributorer for service eller reparation och innan
enheten kasseras i slutet av sin livslangd.

VARNING: NObreath® maste forvaras pa en sadker plats, t.ex. i ett Iast rum eller i en
skrivbordslada/ett skap.
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Teknisk specifikation
NObreath®-mdtare och dockningsstation
Koncentrationsintervall

Display
Detektionsprincip

Repeterbarhet

Exakthet
NObreath®-matare

Dockningsstation for
NObreath®

Forvaring/transport
Kalibrering

Too responstid

Temperatur

Luftfuktighet - -
Forvaring/transport

Ho6jd for drift/forvaring/transport
Tryck for drift/forvaring/transport
Sensorns forvantade livslangd
Detektionsgrans

Sensorns avvikelse

Matt

Vikt

NObreath®-matare
Material Dockningsstation for
NObreath®

Tid forandningsprov  |Barsn

Omgivning

Uppvarmningstid
Hogsta driftniva i omgivningen
CO korsinterferens

5 —500 ppb

Fargpekskarm

Elektrokemisk sensor

1+ 5 ppb av uppmatt varde < 50 ppb
1 10% av uppmatt varde > 50 ppb

1+ 5 ppb av uppmatt varde < 50 ppb
1 10% av uppmatt varde > 50 ppb

1 x uppladdningsbart Li-ion-batteri —

Ca. 100 anvandningar pa ett fulladdat batteri

Modell: RRC1120. Spanning: 3,6 V/ 3,7 V Kapacitet: 2
350 mAh/2000 mAh

2 x Li-ion-myntcellsbatteries — Cirka 5 ar

Modell: LIR2032. Spanning: 3,6 V. Kapacitet: 45 mAh
Modell: LIR2450. Spanning: 3,7 V. Kapacitet: 120 mAh

Natstrom
ineffekt: 5V, 0,5 A
Uteffekt: 5V, 0,5 A

Ineffekt: 1002-240 V ~ 50/60 Hz., 0,2 A
Uteffekt: 50V, 1,0 A

<10 sekunder

15-30°C

0-50°C

21°C+4°C (17°C - 25°C)

20 - 80% RH (icke-kondenserande)

5-95% RH (icke-kondenserande)

-1700 ft. to 6300 ft.

800 — 1080 mbar

5 ar (med forbehall for service)

S5ppb

< 5% perar

Ca. 90 x 159 x 59 mm

Ca. 400 g

Hélje: blandning av polykarbonat/ABS
Antimikrobiell tillsats

12 sekunder

10 sekunder

30 sekunder

< 60 sekunder

350 ppb NO

45 ppm £ 17,6 ppb

OBS! Utandningsfléde under FeNO-mdtning vid 50 mi/sek + 10% vid 10 cm H-0.
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NObreath °-munstycke

Ett integrerat smittskyddsfilter avlagsnar och fangar
upp > 99% av luftburna bakterier och > 98% av virus.

Smittskydd

Ca. 180 x 25 x 15 mm

Ca.llg

Material Polypropen

Anvandning av NObreath® med FeNOchart™

NObreath®- apparat levereras med FeNOchart™-programvaran, som gor det mojligt att synkronisera
patientdata fran enheten till en dator, dar resultaten kan lagras och analyseras pa ett sdkert satt.
FeNOchart™ kan laddas ner direkt fran https://www.nobreathfeno.com/fenochart/

Satt i USB-kabeln i datorn och anslut den andra dnden till baksidan pa dockningsstationen. Placera
NObreath® i dockningsstationen och anslut den till mikro-USB-kabeln i basen. Alternativt kan mikro-
USB-kabeln anslutas direkt till sjdlva NObreath®-enhetens bas.

Innan du startar programvaran ska du se till att NObreath® &r ansluten till datorn och paslagen.
Dubbelklicka pa FeNOchart™-ikonen pa datorn for att starta programmet. Se manualen for
FeNOchart™ for instruktioner om hur du anvander programvaran FeNOchart™.
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Forklaring av knappar

Information

Prov for vuxna

Prov for barn

Demolage

Patientprofiler

Hem-knapp

Grafresultat

Radera patient

Bekrafta

Avbryt

Stabilisering av
sensor (enheten
ska placeras pa
laddning)

Forsok igen
Spara

Nasta skarm
Foregaende
skarm
Installningar
Datum och tid
Vald

Oka

Minska

Testlogg

Andra Pin

Inaktivera Pin

Aktivera Pin

Andra stil for
flodesmataren

Test av omgivning

Inaktivera Bluetooth®

Aktivera Bluetooth®

Serviceomrade (se
servicehandboken)

Paminnelse om
sensorkalibrering och
NO-skrubber
Paminnelse om
fullstandig service av
enhet
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Felsokning

o NObreath® [HEE}

15/03/2020

Firmware v3.53

Firmware v3.53

41

Firmware v4.02 and above

Firmware v4.02 and above

Moéjlig Orsak

Rekommenderad Atgérd

Sensorn behover
kalibreras eller bytas ut
och NO-skrubbern
behdver bytas ut inom
<30 dagar.

Kalibrering eller byte av
sensor och byte av NO-
skrubber planeras efter det
datum som visas pa
skarmen.

Denna paminnelse visas
varje dag tills den har
aterstallts genom att utfora
en sensorkalibrering eller
ett sensorbyte och NO-
skrubbern har bytts ut.

Modéjlig Orsak

Rekommenderad Atgdird

Nu ar det dags for
kalibrering eller byte
av sensor och byte
av NO-skrubber.

Kalibrering eller byte av
sensor och byte av NO-
skrubber planerades efter
det datum som visas.

Denna paminnelse visas
varje dag tills den har
aterstallts genom att utfora
en sensorkalibrering eller
ett sensorbyte och NO-
skrubbern har bytts ut.




Firmware v4.02 and above

o NObreath® [HEE}

15/03/2020

Firmware v3.53

Firmware v4.02 and above

Firmware v3.53 Firmware v4.02 and above

Moéjlig Orsak

Rekommenderad Atgérd

Kalibrering eller byte
av sensor och byte
av NO-skrubber

ar nu férsenad med

> 30 dagar.

Det datum som visas
ar 365 dagar efter den
senaste
sensorkalibreringen
eller det senaste
sensorbytet.

Kalibrering eller byte av
sensor och byte av NO-
skrubber planerades efter
det datum som visas.

Denna paminnelse visas
varje dag tills den har
aterstallts genom att utfora
en sensorkalibrering eller
ett sensorbyte och NO-
skrubbern har bytts ut.

Modjlig Orsak

Rekommenderad Atgéird

Fullstandig service av
NObreath® ar
planerad om < 30
dagar.

Fullstandig service av
NObreath® &r planerad pa
det datum som visas.

En servicepaminnelse
kommer att visas varje dag
tills en fullstandig service
har utforts av en utbildad
tekniker.

Modéjlig Orsak

Rekommenderad Atgdird

Nu ar det dags for
fullstandig service av
NObreath®.

5 ar har gatt sedan
senaste fullstandiga
service.

Fullstandig service av
NObreath® var planerad pa
det datum som visas.

En servicepaminnelse
kommer att visas varje dag
tills en fullstéandig service har
utforts av en utbildad
tekniker.

42




Firmware v3.53

43

Firmware v4.02 and above

Modéjlig Orsak

Rekommenderad Atgdird

Fullstandig service for
NObreath® &r nu
forsenad med = 30
dagar.

Fullstandig service for
NObreath® var planerad pa
datumet som visas.

En servicepaminnelse kommer
att visas varje dag tills en
fullstandig service har utforts
av en utbildad tekniker.

Modéjlig Orsak

Rekommenderad Atgdird

Sensorn stabiliseras
efter installationen.
Tiden som visas visar
hur lang tid det ar
kvar tills sensorn har
stabiliserats.

Det tar 24 timmar att
stabilisera sensorn och under
denna period bér NObreath®
placeras pa laddning.

Under denna period kommer
det inte vara mojligt att utfora
tester. Denna skdrm rensas
automatiskt efter 24 timmar.

Moéjlig Orsak

Rekommenderad Atgdird

Det har uppstatt ett
fel vid
sensorkalibreringen.

Kontakta Bedfont® eller deras
lokala distributor.




Maoéjlig Orsak

Rekommenderad Atgérd

Det har uppstatt ett
verifieringsfel i
enhetens flashminne.

Kontakta Bedfont® eller deras
lokala distributor.

Moéjlig Orsak

Rekommenderad Atgérd

Det har uppstatt ett
fel i installningarna
for NObreath®.

Kontakta Bedfont® eller deras
lokala distributor.

Modéjlig Orsak

Rekommenderad Atgdird

Det har uppstatt ett
fel i enhetens
flashminne.

Kontakta Bedfont® eller deras
lokala distributor.
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Méjlig Orsak

Rekommenderad Atgérd

Det har uppstatt ett
databasfel.

Kontakta Bedfont® eller deras
lokala distributor.

Moéjlig Orsak

Rekommenderad Atgérd

Enhetens bakdel &r
Oppen.

Se till sa att enhetens baksida ar
sakrad och att vridlaset ar stangt.

Knappen pa bakdelen
ar skadad, borttappad
eller fastnar.

Ta bort bakdelen och kontrollera
att knappen for den bakre ar
synlig. Satt tillbaka bakdelen.




Modéjlig Orsak

Rekommenderad Atgéird

Ingen sensor
upptacktes.

Se till att en sensor ar insatt i
enheten.

Sensorn ar inte
korrekt insatt.

Se till att sensorn ar korrekt
insatt genom att trycka in den
ovre kontakten ordentligt.

Kontrollera datum och
tid. Om detta inte visar
aktuellt datum och tid
kan batteriet i
realtidsklockan vara
urladdat/tomt.

Andra datum/tid till aktuellt
datum/tid och ladda enhetens
batteri helt.

Batteriet i sensorns
forspanning ar
urladdat/tomt.

Ladda batteriet helt. Detta gor
att batteriet i sensorns
forspanning ocksa kan laddas
och ge forspanning till sensorn
pa nytt. Det kan ocksa vara
nodvandigt att utfora
anvisningar fran foregaende
steg.

Sensoranslutningens
stift ar blockerade.

Ta bort sensorn och satt in den
igen for att rensa bort eventuella
blockeringar.

Maoéjlig Orsak

Rekommenderad Atgérd

Enhetens batteri ar
urladdat/tomt.

Satt apparat i laddningsstationen
och anslut den till en stromkalla.

Alternativt kan du ansluta enheten

direkt till en stromkalla. Se
avsnittet ”Installation och
konfigurering” i den hér
bruksanvisningen.
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Enheten slas inte pa efter
att laddningen har startat.

Misstanke om att enheten ger
oriktiga/felaktiga avldsningar.

Bilden dr endast ett exempel och ar inte nédvandigtvis
ett exempel pa en felaktig avlasning..

47

Maoéjlig Orsak

Rekommenderad Atgérd

Enhetens batteri ar
urladdat/tomt.

Detta ar laget "dampad laddning".
Den hér skdrmen visas nar
batteriet ar tomt och enheten
satts pa laddning.

Enheten kan laddas i upp till 90
minuter med endast en tom
skdrm, och den avger inte nagot
ljud under denna tid.

Om enheten inte visar nagon
aktivitet efter 90 minuter,
kontakta Bedfont® eller den lokala
distributoren for hjalp.

Moéjlig Orsak

Rekommenderad Atgérd

Enheten kan vara
utanfor
specifikationen.

Om anvandaren misstdanker att
enheten ger felaktiga avlasningar,
sluta anvanda den och kontrollera
exaktheten genom att kopa en
CaliBag® fran Bedfont® eller den
lokala distributoren, eller skicka den
till det lokala

servicecentret.

Enheten kan ha
utsatts for hoga halter
av flyktiga organiska
foreningar (VOC), t.ex.
fran rengéringsmedel.

Lat enheten vila i upp till 24 timmar i
en VOC-fri miljo.

Enheten kan visa
testning i demolage.

Kontrollera att utandningsprovslaget
valjs fran startskarmen.




Enheten visar konsekvent 0 ppb

Modéjlig Orsak

Rekommenderad Atgéird

Torkpatronen saknas
eller ar bortkopplad.

Ta bort bakdelen och kontrollera att
patronen for torkning av
utandningsluft ar pa plats och
korrekt placerad i enheten. Satt
tillbaka bakdelen.

NO-skrubbern saknas
eller ar bortkopplad.

Ta bort det bakdelen och kontrollera
att NO-skrubbern ar pa plats och
korrekt placerad i enheten. Satt
tillbaka bakdelen.

Modéjlig Orsak

Rekommenderad Atgéird

Om patienten andas ut

Utanfor riktlinjerna for
utandning, kommer
testet att pipa innan det
indikerar et
misslyckande genom att
ett rott kryss visas.

Tryck pa ikonen for att forsoka igen
for att ta om testet eller om patienten
efter flera forsok inte klarar av att
folja anvisningarna, kan avlasningen
visas genom att trycka pa framatpilen.

VARNING: Patienterna ska andas ut under den tid som visas av
apparat under ett utandningsprov. Underlatenhet att géra detta

kan paverka avlasningen.
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Problem med avisering

Enheten startar inte

Enheten gor felaktiga
avlasningar eller visar 0 ppb

49

Maijlig Orsak

Batteriet saknas

Rekommenderad Atgird

Ta bort det bakdelen och kontrollera att batteriet ar
pa plats och korrekt placerad i enheten. Satt tillbaka
bakdelen.

Batteriet ar urladdat

Satt apparat i laddningsstationen och anslut den till
en stromkalla. Alternativt kan du ansluta enheten
direkt till en stromkalla. Se avsnittet ”Installation och
konfigurering” i den har bruksanvisningen.

Batteriet har satts in felaktigt

Enheten laddar inte

Batterikontakterna ar blockerade

Strémknappen ar skadad

Det finns ett problem med skdarmen

Kontakta Bedfont® eller den lokala distributoren for
att fa hjalp.

Anslutningen till munstycket var |6st
under testet

Batteriet ar svagt. Ladda enhetens batteri.

Kontrollera om VOC eller produkter
som innehaller alkohol har anvéants for
att torka av enheten eller munstycket

Se till att munstycket ar ordentligt anslutet.

Kontrollera om aerosoler eller
rumsspray har anvants dar enheten
anvands

Ventilationshalen ar blockerade

Kontaminering av alkohol paverkar den
elektrokemiska sensorn for kvaveoxid i enheten. Se
till att inga flyktiga organiska foreningar anvands pa
enheten och tillbehdren.

Se till att ventilationshalen inte blockeras eller tacks
av hander eller annat under testet.

Det finns hoga nivaer av kvaveoxid i
omgivningen

Utfor ett omgivningstest enligt instruktionerna.
Nivaerna bor vara < 350 ppb, om nivaerna ar

> 350 ppb ska du flytta till en annan plats och gora en
ny matning.

Anslutningen till munstycket var |6st
under testet

Batteriet ar svagt. Ladda enhetens batteri.




Skramlar runt i enheten

Detta ar fran skrubbermaterialet

Detta ar inget problem. Skrubbern har
kaliumpermanganat och kolkulor inuti enheten for
att skrubba omgivande kvaveoxid.

Dockningsstation till
NObreath® visar en réd
lampa

Indikerar att en skyddskrets for fel,
overstrom, underspanning eller
overspanning har utlosts

hjalp.

Kontakta Bedfont® eller den lokala distributoren for

Ordlista 6ver symboler och siakerhetsinformation

Ordlista 6ver symboler

Titel pa symboler

Forklarande test

Symboler och
standardreferenser

Typ BF tillampad del
(hela enheten)

For att identifiera en typ BF-
tillampad del som
overensstammer med IEC
60601-1

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

Skyddsgrad mot intrdngning
av vatska

IPX0 —inte
skyddad mot
vattenintrangning

Kapslingsklassning som holjet
erbjuder

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

Las bruksanvisningen

Indikerar att anvandaren
maste ldsa bruksanvisningen

ISO 15223 — 1. Punkt 5.4.3

ISO 7000 — 1641

IEC 60601-1, Tabell D.1, Symbol
11

Icke-joniserande
elektromagnetisk stralning

Enheten innehaller en sdndare
for radiofrekvens (RF):

Typ: Enheten innehaller en
sandarmodul fran Microchip
Technology Inc.

Modul: Innehaller
sandarmodul FCC ID: T9J-

For att indikera allmant
forhojda, potentiellt farliga,
nivaer av icke-joniserande
stralning, eller for att indikera
utrustning eller system, t.ex.
inom det medicinska
elomradet, som innehaller RF-
sandare eller som avsiktligt
tillampar RF-elektromagnetisk
energi for diagnos eller

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

RN42/FCC ID: behandling

A8TBM78ABCDEFGH

(Bluetooth®)

Likstrom Att pa typskylten ange att IEC 60601-1. Tabell D.1, Symbol

utrustningen endast ar
lamplig for likstrom; att
identifiera relevanta
terminaler

4
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Kassera i enlighet med WEEE

SLANG INTE | DEN ALLMANNA
SOPHANTERINGEN/AVFALLET!
— Avfall av elektronisk
utrustning

EN 50419

Direktiv 2012/19/EU,
Bilaga IX

Serienummer

Anger tillverkarens
serienummer sa att en
specifik medicinteknisk
produkt kan identifieras

ISO 15223 — 1. Punkt 5.1.7
ISO 7000 — 2498

Tillverkad av

Anger tillverkaren av enheten
(*Anm. — Tillverkningsdatum,
tillverkarens namn och adress
kan kombineras i en symbol)

ISO 15223 — 1. Punkt 5.1.1
ISO 7000 — 3082

Tillverkningsdatum

A A A
FAYAY, J7

HKKK

Anger det datum da den
medicintekniska produkten
tillverkades

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

Magnetisk resonans (MR)
osaker

3.1.14: Ett foremal som utgor
en oacceptabel risk for
patienten, vardpersonalen
eller andra personer i MR-
miljon

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

Forsiktighet

Anger att

forsiktighet ar nodvandig
vid anvandning av enheten
eller kontrollen i narheten av
den plats dar symbolen ar
placerad, eller att den
aktuella situationen kraver
operatorens medvetenhet
eller atgarder

for att undvika

oonskade konsekvenser

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

Temperaturgrans

Anger de temperaturgranser
som den medicintekniska
produkten kan utsattas for pa
ett sakert satt

ISO 15223 — 1. Punkt 5.3.7
ISO 7000 — 0632

Grans for luftfuktighet

Anger det
luftfuktighetsintervall som
den medicintekniska
produkten kan utsattas for pa
ett sakert satt

ISO 15223 — 1. Punkt 5.3.8
ISO 7000 - 2620

Grans for atmosfariskt tryck

Anger det intervall for
atmosfariskt tryck som den
medicintekniska produkten
kan utséattas for pa ett sakert
satt

ISO 15223 — 1. Punkt 5.3.9
ISO 7000 — 2621
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Allman symbol for For att ange att den markta ISO 7000 — 1135
atervinning/atervinningsbar produkten eller dess material
produkt arendelaven
aterhamtnings- eller
atervinningsprocess

Icke-standardiserade symboler

Titel pa symbol Férklarande test Symboler och standardreferenser
CE-markning Tillverkarens forsakran
om Overensstammelse
med alla relevanta Europeiskt direktiv
europeiska 93/42/EEC
forordningar gallande
medicintekniska
produkter
Bedfont®-logotyp Tillverkarens logotyp N/A
Typ av skydd mot elektriska st6tar Internt driven N/A N/A
utrustning
Sikerhetsniva i ndrvaro av en Utrustning som | N/A N/A
brandfarlig anestesiblandning inte lampar sig
med luft, syre eller lustgas for anvandning i
narvaro av
brandfarliga
blandningar.

Tradlos

Denna enhet innehaller en séandarmodul IC fran Microchip Technology Inc: 6514A-RN42 FCC ID# T9J-
RN42 / 12246A-BM78SPPS5M2 FCC ID# ASTBM78ABCDEFGH, i enlighet med FCC-reglerna, del 15
sandare med spritt spektrum.

Tradl6s Bluetooth® Low Energy (BLE) anvands som kommunikationsmedel mellan apparat och
FeNOchart™-programvaran som kors pa en PC. FeNOchart™-programvaran ar ett diagramprogram
som i efterhand samlar in data fran NObreath®- apparat nar den inte gér matningar. Det ar inte
tidskritiskt, det finns inga larm.

Radioteknik: Bluetooth®: IEEE 802.15 Frekvenshoppande spritt spektrum.
Bluetooth®-specifikation: v2.1 + EDR (Enhanced Data Rate) / V5.0.
Bluetooth®-klass/effekt: Bluetooth®-modul klass 2. Styrbar effekt med programvara. Maxeffekt 4

dBm.
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RF-frekvenser: 79 band (1 MHz vardera; centrerat fran 2,402 till 2,480 GHz) i intervallet 2,400-
2,4835 GHz.

Bluetooth®-enheten ar forkonfigurerad med 128-bitars kryptering och en CCITT CRC-kontrollsumma.
Det finns inget behov av att dndra denna installning.

USB-porten ska anvandas for att ladda NObreath®-enheten, detta ska ske via den medféljande USB-
kabeln och kan dven anvandas for att Overfora krypterade patientdata till och fran FeNOchart™ PC-
programvara. NObreath® &r inte avsedd att anslutas till tradlésa adaptrar eller nagon annan USB-
vard.

Elektromagnetisk immunitet

NObreath® och NObreath®-dockningsstationen uppfyller kraven for elektromagnetisk kompatibilitet
enligt IEC60601-1-2:2014 4:e upplagan.

NObreath®- apparat ar [amplig for den elektromagnetiska miljon i typiska kommersiella miljoer eller
sjukhusmiljoer.

Under immunitetstesterna som beskrivs nedan fortsatte NObreath®- apparat att ge betydande
prestanda. Vi ansag att betydande prestanda dr en NO-avlasning inom £ 5 ppb av den inmatade
nivan. En avvikelse pa + 5 ppb har ingen fysiologisk betydelse.

VARNINGAR:

e Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) far inte anvandas ndrmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av
NObreath®- apparat, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. | annat fall kan det
leda till att utrustningens prestanda forsamras.

e NObreath®- apparat ska inte anvandas bredvid eller staplas med annan utrustning. Om det
ar nodvandigt att anvanda NObreath®-maétare bredvid eller pa annan utrustning, bor den
observeras for att verifiera att den fungerar normalt. Om driften inte dr normal bor
NObreath® eller den andra utrustningen flyttas.

e Anviandning av andra tillbehor, givare och kablar dn de som specificerats eller tillhandahallits
av tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller
minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och resultera i felaktig drift.

e Undvik exponering for kdanda kallor till EMI (elektromagnetiska storningar), t.ex. system for
magnetisk resonansavbildning (MRI), diatermi, litotripsi, elektrokauteri, RFID
(radiofrekvensidentifiering) och elektromagnetiska sdkerhetssystem, t.ex. metalldetektorer.

° Forvara NObreath® utanfoér rummet med MRI-skannern.

Observera att forekomsten av RFID-enheter kanske inte dr uppenbar. Om sadan stérning misstanks,
rikta om utrustningen om majligt for att maximera avstanden.
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Emissioner

den anvands i en sadan miljo.

NObreath®-apparat ar avsedd for anvdandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Anvandaren bor se till att

Emissionstester

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo — vagledning

Ledda och utstralade RF-emissioner Grupp 1 NObreath®-apparat anvander endast RF-
CISPR 11 Klass A energi for sin interna funktion. Darfor ar
dess RF-emissioner mycket laga och det
ar inte troligt att de orsakar storningar i
narliggande elektronisk utrustning.
Ledda och utstralade RF-emissioner Grupp 1 I;lr?vzrne;r::]ng?gﬁ:f:\;:;?::g:ﬁ;c:grar 5n
CISPR 11 Klass A

hushall och kan anvandas i hushall och
sadana som ar direkt anslutna till det
offentliga lagspanningsnatet som
forsorjer byggnader som anvands for
hushallsandamal, under forutsattning att
féljande varning beaktas:

VARNING: Denna utrustning/det héar
systemet ar endast avsett att anvandas
av sjukvardspersonal. Den hér
utrustningen/det har systemet kan
orsaka radiostérningar eller stora driften
av ndrliggande utrustning. Det kan vara
nodvandigt att vidta atgarder for att
mildra effekterna, t.ex. rikta om eller
flytta NObreath®-apparat eller skdrma av
platsen.

OBS! Denna utrustnings egenskaper for EMISSIONER gér den Idmplig fér anvdndning i
industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anviénds i en bostadsmiljé (fér vilken CISPR
11 klass B normalt kréivs) kan det hdnda att denna utrustning inte ger tillrdckligt skydd fér
radiofrekventa kommunikationstjénster. Anvdndaren kan behéva vidta dtgdrder for att mildra
effekterna, t.ex. flytta eller rikta om utrustningen.
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Immunitet

Vagledning och tillverkarens forsdkran: Elektromagnetisk immunitet

NObreath® ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av

NObreath® bor se till att den anvédnds i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Efterlevnadsniva

Vagledning om elektromagnetisk
miljo

Elektrostatisk
urladdning (ESD) IEC
61000-4-2

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

+ 8 kV kontakt
+2,4,80ch 15 kV luft

Golvet ska vara av trd, betong eller
keramiska plattor. Om golven ar
tackta med syntetiskt material bor
den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Elektriska snabba +2kV +2 kv Kvaliteten pa natstrommen bor

transienter/pulsskurar vara densamma som i en typisk

(immunitet) kommersiell miljo eller

IEC 61000-4-4 sjukhusmiljé.

Overspianning +0,5,1,0kV L-L +0,5,1,0kV L-L Kvaliteten pa natstrommen bor

(immunitet) +0,5, 1,0, 2.0kV L-E +0,5, 1,0, 2.0kV L-E vara densamma som i en typisk

IEC 61000-4-5 kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Kortvariga 100% 0,01 sekunder 100% 0,01 sekunder Kvaliteten pa natstrommen bor

spanningssankningar,
spanningsavbrott och
spanningsvariationer
for utrustning med
matningsstrom IEC
61000-4-11

100% 0,02 sekunder
30% 0,5 sekunder
100% 5 sekunder

100% 0,02 sekunder
30% 0,5 sekunder
100% 5 sekunder

vara densamma som i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo. Om anvandaren av
NObreath® behover fortsatt drift
under stromavbrott utéver den
som batteriet ger, rekommenderas
att NObreath® forsérjs med strom
fran en avbrottsfri
stromforsorjning.

Effektfrekvens (50/60
Hz)

Magnetfalt

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetfélt med hog effektfrekvens
bor ligga pa nivaer som ar
karakteristiska for en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
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Elektromagnetisk immunitet

NObreath® ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvdndaren av
NObreath® bor se till att den anvédnds i en sadan milj6.

Immunitetstest Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo — vagledning

Ledd RF IEC 61000-4-6
Utstrdlade RF IEC 61000-4-3

3 Vrms (1 kHz 80%) 150 kHz —
80 MHz
3V/m (1 kHz 80%) 80 MHz — 2,7 GHz

NObreath® ar [amplig for den
elektromagnetiska miljon i typiska
kommersiella miljoer eller
sjukhusmiljoer.

NObreath® har ocksa testats for immunitet mot RF-utrustning for tradlés kommunikation enligt
nedan.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva Vagledning om

elektromagnetisk miljo

Utstralade RF IEC
61000-4-3

385 MHz 27 VV/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz9 V/m
745 MHz 9 V/m
780 MHz9 V/m
810 MHz 28 VV/m
870 MHz 28 VV/m
930 MHz 28 V/m

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

NObreath®-apparat ar lamplig
for den elektromagnetiska
miljon i typiska kommersiella
miljoer eller sjukhusmiljoer.

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

Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla gransvardena for digitala enheter i klass B, enligt
avsnitt 15 i FCC-reglerna. Dessa gransvarden ar utformade for att skydda mot skadliga stérningar i en
bostadsmilj6. Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi. Om den
inte installeras och anvands i enlighet med instruktionerna kan den orsaka skadliga stérningar i
radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti for att storningar inte kan forekomma pa vissa
anlaggningar. Om denna utrustning orsakar skadliga storningar pa radio- eller TV-mottagning, vilket
kan faststéallas genom att stanga av och sla pa utrustningen, uppmanas anvandaren att forsoka
korrigera stérningen genom en eller flera av foljande atgéarder:

o Rikta om eller flytta mottagarantennen.
e Oka avstdndet mellan utrustningen och mottagaren.
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e Anslut utrustningen till ett uttag som tillhdr en annan krets an den som mottagaren ar
ansluten till.
e Kontakta aterforsaljaren eller en erfaren radio/TV-tekniker for att fa ytterligare hjalp.

Garanti

Bedfont® Scientific Limited garanterar att NObreath®-apparat och sensorerna, med undantag for
batterier, ar fria fran material- och tillverkningsfel under en period av 5 ar fran leveransdatum, med
forbehall for service- och underhallskrav.

Bedfont® enda skyldighet enligt denna garanti ar begransad till att, efter eget val, reparera eller
ersatta en produkt som omfattas av denna garanti om produkten returneras intakt och forbetald, till
Bedfont® eller den lokala representanten.

Garantin upphor automatiskt att gdlla om produkterna modifieras eller manipuleras av
obehdrig personal, eller om de har utsatts for missbruk, férsummelse eller olyckor. Vid
slutet av produktens livslangd kan du kontakta Bedfont® eller dess distributor for
instruktioner om bortskaffande.

Forbrukningsartiklar och tillbehor for engangsbruk ska kasseras i enlighet med lokala riktlinjer for
kliniskt avfall.

Slang aldrig elektroniska instrument eller batterier i hushallsavfallet. Vid slutet av produktens
livslangd kan du kontakta Bedfont® eller dess distributor for instruktioner om bortskaffande.

Returer

Kontakta Bedfont® eller dess lokala distributor for instruktioner om hur du returnerar varor.

Ansvarig tillverkare och kontakter

Bedfont® Scientific Ltd.

Station Yard, Station Road,
Harrietsham,

www.bedfont.com
www.nobreathfeno.com

Maidstone, Kent,

ME17 1JA

ask@bedfont.com
0044 1622 851122

United Kingdom
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