NObreath

Fraksiyonel Ekshale Nitrik Oksit (FeNO) Cihazinin

Kullanma Kilavuzu

Astim teshisinde veya yonetiminde yardimci olur, tek
seferde bir nefes.



Tanimlar

UYARI: Sakinilmadigi takdirde ufak veya orta gapli yaralanmayla sonuglanabilen potansiyel olarak
tehlikeli durumlari belirtir.

DIKKAT: Sakinilmadigi takdirde cihaza hasar gelmesiyle sonuglanabilen potansiyel olarak tehlikeli
durumlari belirtir.

NOT: Kullanim esnasinda uyulmasi gereken dikkate deger bilgilere dikkat cekmek amaciyla kullanilir.

Onemli Bilgiler/Hatirlatmalar
NOT: Bedfont® tarafindan yalnizca teknik veriler toplanir, hi¢hir hasta verisi toplanmaz.
NOT: NObreath?®, ilk kullanimdan dnce en az 24 saat boyunca sarj edilmelidir.

NOT: NObreath® cihazinin varsayilan PIN’i 0000’dir. Bedfont®, bu PIN’in cihaz montaj ve kurulumu
sonrasinda degistirilmesini siddetle tavsiye eder.

UYARI: Kullanmadan once litfen rehberi okuyun.

UYARI: Buharlar, cihaz igindeki elektrokimyasal sensore hasar vereceginden alkol ya da alkol veya
baska organik solventler iceren temizlik maddeleri asla kullanmayin.

UYARI: Hicbir kosulda arag siviya batirilmamali veya araca sivi sigratiimamahdir.

UYARI: Nefes testleri yalnizca Bedfont® aksesuarlari ile yapilmalidir. Bunun yapilmamasi, degerlerin
yanlis okunmasina yol agabilir.

UYARI: Agizlik yalnizca tek hastada ve nefes testi oturumu basina en fazla 10 test boyunca
kullanilabilir. 10 kezden fazla tekrar kullanmak degerlerin yanhs okunmasina yol agabilir ve ¢apraz
enfeksiyon riskini artirabilir. Agizlik, yerel atik imha yonergeleri uyarinca kullanim sonrasinda imha
edilmelidir.

UYARI: Hastalar, nefes testi sirasinda, aygit tarafindan gosterilen siire boyunca nefes vermelidir.
Bunun yapilmamasi, degerlerin yanlis okunmasina yol agabilir.

UYARI: Nefes 6rneginin dogru debide alinmasini saglamak icin aygit, nefes testi boyunca daima dik
tutulmaldir.

UYARI: Cihazdaki havalandirma deliklerini hicbir zaman bloke etmeyin. Havalandirma deliklerinin
bloke edilmesi, degerlerin hatali okunmasina yol agabilir.



UYARI: NObreath® cihazinin su islemlerden itibaren 60 dakika icinde kullanilmasina izin vermeyin:

e [Egzersiz

e Sigarai¢cme

e Yeme

e Alkol dahil icme

UYARI: Hastanin agizliktan nefes almadigindan emin olun.
UYARI: Hastanin fiziksel kabiliyet sinirlarinin 6tesinde nefes vermediginden emin olun.

UYARI: Hastanin, nefes testi gerceklestirmek icin tek hastada kullanilabilen bir agizlik kullandigindan
emin olun.

UYARI: USB girisi, NObreath® cihazinin sarj edilmesi icin kullanilacaktir. Bu islem, Grinle birlikte
verilen USB ucuyla yapilmalidir. Bu ayrica sifreli hasta verilerini FeNOchart™ PC Yazilimina ve bu
Yazihmdan aktarmak icin de kullanilabilir. NObreath®, herhangi bir kablosuz adaptore veya baska bir
USB Hostuna baglanmak tizere tretilmemistir.

DIKKAT: Aygit belirtilen ¢alisma sicakligi ve nem araliklarinda kullanildigindan emin olun. Calisma
sicakhgl 15 - 30°C'dir. Calisma nemi 20 — 80% RH’dir (yogusmasiz).

DIKKAT: Tasinabilir ve mobil RF iletisim donanimlari NObreath® cihazini etkileyebilir.

DIKKAT: Kullanilmiyorken NObreath® cihazinin sarjini dolu tutmanin iyi bir yolu, tiriinle birlikte
verilen kenetlenme istasyonunu kullanmaktir. Kenetlenme istasyonu, trinle birlikte verilen dnceden
onayli ana sebeke adaptori yoluyla baglanabilir veya ihtiya¢ duyuldugunda NObreath® cihazinin
sarjinin olmasini saglamak icin calisir bir USB girisine takilabilir. Onceden onayli ana sebeke
adaptoriinii kenetlenme istasyonundan ana sebekeye baglarken, litfen glivenli ve kolayca erisilebilir
bir ana sebeke konumuna takildigindan emin olun.

DIKKAT: NO yikayici potasyum permanganat icermekte olup kurcalanmamali veya cilde maruz
birakilmamalidir.

DIKKAT: NO yikayici potasyum permanganat icermekte olup yerel artik imha ydnergeleri uyarinca
tehlikeli atik olarak imha edilmelidir.

NOT: Hastanin, agizliktan nefes vermeden 6nce agizdan nefes aldigindan emin olun.

NOT: Bedfont®, kalibrasyon verilerinin kaybolmamasi igcin NObreath® cihazinin her ay sarj edilmesini
tavsiye eder.

NOT: NObreath® aygit icin aksesuar secerken, litfen Bedfont® tarafindan tavsiye edilmeyen
aksesuarlarin, NObreath® cihazinda performans kaybi ve hasara yol acabilecegine dikkat edin. Uriin
garantisi, onaylanmamis aksesuarlarin kullanimindan kaynaklanan Uriin arizalari veya hasarlarini
kapsamaz.

NOT: Enfeksiyon kontroll hakkinda daha fazla bilgi icin Bedfont® enfeksiyon kontrol ve bakim
yonergelerini inceleyin.



NOT: Liutfen donanimi herhangi bir sekilde degistirmeyin veya aksesuarlari Gretici tarafindan
belirtiimeyen sekillerde kullanmayin. Bunu yapmaya calismak garantiyi gecersiz kilar ve cihaz
glvenligini tehlikeye atabilir.

NOT: Bu donanimin YAYINIM nitelikleri, donanimi endistriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima
uygun kilar (CISPR 11 A sinifi). Bu donanim, (normalde CISPR 11 B sinifinin gerektigi) yerlesim
yerlerinde kullanildigi takdirde radyo-frekansl iletisim hizmetlerine karsi yeterli korumayi
saglayamayabilir. Kullanicinin, donanimin yerinin veya yoninin degistirilmesi gibi hafifletici nlemler
almasi gerekebilir.

NOT: Bedfont®, talep halinde uygun nitelige sahip personele hizmet egitimi saglayacaktir.
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Giris

Kullanim Kilavuzu, NObreath® FeNO aygit ve aksesuarlarinin ¢alistiriimasi ile ilgili talimatlar saglar.
aygit, ekranlar ve resimli 6rneklerle adim adim talimatlar dahil, bunun kullanimi ve bakimi hakkinda
bilgiler icerir.

Uyumluluk
NObreath®, Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC uyarinca CE isaretlidir.
NObreath®, RoHS uyumludur.

NObreath® cihazinin uyumlulugu hakkinda daha fazla bilgi icin lGtfen bu kilavuzun “Givenlik Bilgileri”
bollimine basvurun.

Kullanim Amaci

NObreath®, insan nefesindeki Fraksiyonel Ekshale Nitrik Oksit (FeNO) 6l¢iim igin Uretilmis portatif,
invazif olmayan bir cihazdir. Nitrik oksit Giretiminin genelde astim gibi inflamatuvar kosullarda arttigi
bulunmustur. NObreath® ile FeNO 6lgiimdi, yiikselmis FeNO seviyelerine sahip hastalardaki terapotik
etkinin gostergesi olarak, astim hastalarinda anti-inflamatuvar farmakolojik terapi ile tedavi
sonrasinda sik stk meydana gelen FeNO konsantrasyonundaki azalmayi 6lgmenin bir yontemidir.

Solunan havadaki fraksiyonel NO konsantrasyonu (FeNO), Amerikan Toraks Dernegi tarafindan tesis
edilen NO 6lgiimi yonergelerine gore NObreath® tarafindan olgilebilir.

NObreath®, 7 - 17 yas arasi ¢ocuklarin yani sira 18 yas ve Uzeri yetiskinler igin Gretilmistir. NObreath®
12 saniyelik test modu, 7 yas ve Uzeri i¢indir.

NObreath® 10 saniyelik test modu, 12 saniyelik testi basariyla tamamlayamayan 7 - 10 yas arasi
icindir.

FeNO olcumleri, hekimlere, astimda tesis edilen klinik degerlendirmeler ve laboratuvar
degerlendirmelerini tamamlayici olarak, astim hastalarinin anti-inflamatuvar terapiye yanitini
degerlendirmek icin bir yol saglar. Olgiimde hastanin is birligi gerektiginden NObreath®, bebekler
veya 7 yas alti cocuklarda kullanilamaz.

NObreath® yogun bakim, acil bakim veya anesteziyolojide kullanilmamalidir.

Kontraendikasyonlar

Bilinen herhangi bir kontraendikasyon yoktur.



Pargalar ve aksesuarlar

NObreath® Forum

Quick Start
Guide

Infection Control Maintenance

NObreath® istasyonu

1,8 m USB kablosu

Ana sebeke fisi ve evrensel adaptorler
NObreath® Forum bilgileri

Yorum semasi

NObreath® agizligi

7. Mikrofiber bez

8. Hizli Baslangi¢c Rehberi

9. Tornavida

10. Enfeksiyon Kontrolii Bakim Yonergeleri
11. Hasta Hazirligi
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Arag Diizeni

PwNPE

ACMA/KAPAMA anahtari
Dokunmatik ekran
Agizhk aciklig

Vida

W N WU

Uretici etiketi
Havalandirma deligi
Seri Etiketi
Havalandirma Deligi
USB girisi



Montaj ve Kurulum

NObreath® cihazini kurarken, ltitfen paketin, bu kilavuzun “Parcalar ve Aksesuarlar” béliimiinde
ayrintilari verilen tiim pargalari icerdiginden emin olun. Liitfen tornavidayi ilerideki bakim ihtiyaclari
icin saklayin. NObreath®, ilk kullanimdan 6nce 24 saat boyunca sarj edilmelidir. Ekrandaki plastik
filmi ¢ikarin ve NObreath® cihazini sarj etmek icin asagidaki adimlari takip edin.

NOT: NObreath®, teknik sartnamede belirtilen sicaklik veya nem araliklarinin disindaki ortamlarda
calistirilmamalidir.

Varsayilan PIN 0000’dir. Bu PIN’in ilk kullanimdan dnce degistirilmesi siddetle tavsiye edilir.
Talimatlar icin litfen bu kilavuzun “PIN Degistirme” bolimiine basvurun.

NObreath® aygit icin aksesuar secerken, litfen Bedfont® tarafindan tavsiye edilmeyen aksesuarlarin,
NObreath® cihazinda performans kaybi ve hasara yol agabilecegine dikkat edin. Uriin garantisi,
onaylanmamis aksesuarlarin kullanimindan kaynaklanan Griin arizalari veya hasarlarini kapsamaz.

UYARI: Agizlik yalnizca tek hastada ve nefes testi oturumu basina en fazla 10 test boyunca
kullanilabilir. 10 kezden fazla tekrar kullanmak, degerlerin yanls okunmasina yol agabilir ve ¢capraz
enfeksiyon riskini artirabilir. Agizlik, yerel atik imha yonergeleri uyarinca kullanim sonrasinda imha
edilmelidir.

NObreath® cihazinin sarj edilmesi

NObreath® FeNO aygit, aygrt kullanilir ve tam sarjh tutmak tizere bir istasyon ve sarj kablosu ile
teslim edilir.

NOT: NObreath®, ilk kullanimdan énce en az 24 saat boyunca sarj edilmelidir.

NOT: En iyi uygulama, pilin sarjini bitirmemektir. NObreath® cihazi agilmazsa veya pil semboliinde
son dolum ¢ubudu gériintiileniyorsa cihaz, kullanimdan énce 24 saat boyunca sarj edilmelidir.

NObreath® cihazini sarj etmek igin, 6ncelikle
Urinle birlikte verilen micro USB kablosunun
kenetlenme istasyonuna bagl oldugundan emin
olun.



Uygun evrensel adaptori kullanarak, micro USB
kablosunun diger ucunu Urtnle birlikte verilen
onceden onayli ana sebeke adaptorine
baglayin.

Onceden onayli ana sebeke fisini ana sebekeye
takin.

DIKKAT: Onceden onayli ana sebeke
adaptoriini kenetlenme istasyonundan ana
sebekeye baglarken, litfen giivenli ve kolayca
erisilebilir bir ana sebeke konumuna
takildigindan emin olun.

Guig alirken, istasyon tizerindeki LED yesil yanar
ve NObreath®, sarj edilmek iizere istasyona
yerlestirilebilir. LED 15181 kirmiziysa lltfen “Ariza
Giderme” bolimiine bakin.



NObreath® aygit istasyona yerlestirin. Ekranda,
aygit kapatildiysa sarj edildigi belirtilir.

Alternatif sekilde, NObreath® FeNO aygit,
Urinle birlikte verilen micro USB kablosunu
dogrudan NObreath® cihazina takarak da sarj
edilebilir. Bu, sonrasinda dnceden onayli ana
sebeke adaptoriine veya bir bilgisayarin USB
girisine baglanabilir.
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Kullanici Arayiizi

11

Ana Sayfa Ekrani

. Bilgi digmesi

. Pil durumu

. Yetiskin nefes testi
. Cocuk nefes testi

. Demo modu

. Hasta profilleri

. Ayarlar

NOoO b wWwN B

NObreath® [NEEp

Test No. 1001

Cal date 15/02/2022

Serial Ne. nnoo1z32 Bilgi ekraninda aygit ve sensér ile ilgili bilgiler
Sensor date 15/02/2022 g(‘erntUIenir.

Sensor serial No. 157649832

Firmware VXXX

Ayarlar Meniisii 1. Sayfa

. Tarih ve saat secenekleri

. Test ginlGgu

. PIN numarasini degistir

. PIN kullanimini etkinlestir/devre disi birak
. Akis olger stilini degistir

. Ortam havasi testini baslat

. Servis Alani

. Ana sayfa digmesi

. Ayarlar Mendsu 2. Sayfaya Git

OO0 NOOULL A WN K



Ayarlar Meniisii 2. Sayfa

1. Ekran parlakligini artir

2. Ekran parlakligini azalt

3. Bluetooth® etkinlestir/devre disi birak
4. Bluetooth® esleme PIN’i

5. Ayarlar Mendsu 1. Sayfaya Git

Demo modu

NObreath® cihazinda, nefes testi siirecinin
dahili bir gdsterim videosu bulunur. Cihazi
ilk kez kullanmadan 6nce bu videonun
izlenmesi tavsiye edilir. Bu demo, test
yapmadan once bunun nasil
gerceklesecegini hastalara agiklamak icin de
kullanilabilir.

LUJ‘\\";

Baslamak icin demo simgesine basin.

Yetiskin veya cocuk hastayi segin.

12
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Sifirlama ekrani, kisa bir streligine gercek
test gibi goriintilenir.

Nefes testi slirecinin gdsterimi yapilir.

Testin tamami artirilmis hizda gosterilir.



Yalnizca basarili testler gosterilir.

Sonug gorintilendiginde demo tamamlanir.

Ana sayfa ekranina dénmek icin ana sayfa
simgesine basin.
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Nefes Testi Yapma

15

Yeni bir agizlik agip NObreath® aygit
yerlestirin.

Nefes testi baslatmak icin yetiskin veya
cocuk hastay! segin.

Ekranda istenen sekilde derin bir nefes alin.
UYARI: Agizliktan nefes almayin.

NOT: Hastanin, agizliktan nefes vermeden
once agizdan nefes aldigindan emin olun.

Nefes testini iptal etmek igin istediginiz an
ana sayfa diigmesine basabilirsiniz.

Nefes verme simgesi goriintllendiginde
aygit dik tutun ve nazikce agizhga tfleyin.

NOT: Havalandirma deliklerinin
kapatilmamis oldugundan emin olun.

Nefes verme slresi, yetiskinler icin yaklasik
12 saniye, ¢cocuklar icin 10 saniyedir.



Ekrandaki akis Olcer, hastayi eksalasyon hizi ile ilgili yonlendirir:

Arabayi .
y Kadrani yesil
yolun ortasinda
alanda tutun.
tutun.

yolun ortasinda

Arabayi
Baloncuklari takip edin.
tutun.

Ekrandaki yesil tik, testin basarili oldugunu
belirtir.

Sonuglar, ardindan ekranda ppb cinsinden
gosterilir.

Ana sayfa diigmesine basarak ana sayfa

ekranina déniin veya sonucu bir hasta
profiline kaydedin.

16



Hasta profilleri

(] NObreath® [EEEp
PIN Number

17

Hasta, eksalasyon yonergeleri disinda nefes
verirse cihaz dterek testin basarisiz
oldugunu belirtir ve bir kirmizi ¢arpi gikar.

Testi tekrar yapmak i¢in yeniden dene
simgesine veya sonucu gorintilemek icin
devam okuna basin.

NObreath®, 50 adede kadar hasta profilinde
en fazla 25 sonu¢ depolayabilecek sekilde
tasarlanmistir.

Hasta profillerine erismek icin profiller
simgesine basin.

PIN son 30 dakika icinde girilmemisse hasta
profillerine erisilebilmesi igin dncelikle 4
haneli kod gerekir.

NOT: PIN unutulursa bunu sifirlamak igin
liitfen Bedfont® veya yerel distribliitérii ile
iletisime gecin.



NObreath®

BOEEE iy

1/10

<4

NObreath®

~ =

GAEANA

1110

<

o NObreath®

Hasta profillerinin listesi ekranda gosterilir.

Yeni bir hasta profili olusturma
Yeni bir profil olusturmak icin bos bir ad
yuvasi segin.

Klavyeyi kullanarak bir ad veya referans
girin.

Kaydet simgesine tiklayarak profili
olusturun.

iptal etmek icin, geri oka basarak profil
listesine donilin veya ana sayfa simgesine
tiklayarak ana sayfa ekranina déndn.
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NObreath®

Sandra

<4

1/10
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Profil olusturuldugunda, su secenekler
kullanilabilir hale gelir:

1.

ounkwnN

Sonuglarin grafigini gor
Hasta profili sil
Yetiskin nefes testi yap
Cocuk nefes testi yap
Profil listesine don

Ana ekrana don

Bir yetiskin veya cocuk nefes testi
secildiginde profil, ileride yalnizca ilgili nefes
testi modunu sunar.

Yetiskin nefes testinin bir cocuk profiline
veya cocuk nefes testinin bir yetiskin
profiline kaydedilmesi mimkin degildir.
Nefes testi ile uyumlu olmayan profiller
mavi renkte gosterilir.



Hasta profilini diizenleme
Bir hasta profilini dizenlemek igin ilgili
hastanin adini/kimligini listeden segin.

(] NObreath® [EEEp

Klavyeyi kullanarak profili dizenleyin.

E Kaydet simgesine tiklayarak degisiklikleri

ENEAVAEAEN aydedin.

- [ [ Iptal etmek icin, geri oka basarak profil

[ @ | # |___[]asc] listesine donilin veya ana sayfa simgesine

- tiklayarak ana sayfa ekranina déndn.
Pl o
L a— L
: P .
| 4 ;
{

P

Hasta profili silme
Silinecek hastayi secerek profilini yikleyin.

20
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(Y]

Is
i
4

Hasta profilini silmek icin “x”e basin.

Tike basarak onaylayin.

Profil silinir ve profil ekrani gérintilenir.



Bakim
Sinirsiz NObreath® - FeNO testi

NObreath® cihazinin, talimatlarda belirtilen sekilde kullanildiginda ve bakimi ile servisinin uygun
bicimde yapildiginda 29.000 teste kadar gikabildigi dogrulanmistir. Test sayisi cihaz ayarlarinda
periyodik olarak kontrol edilebilir; 29.000 teste ulasildiginda servise sokulmasi tavsiye edilir.
Bedfont® veya yerel servis merkezi ile iletisime gecin.

Saglik Gorevlisi, asagida gorilen sekilde Bilgi Ekrani, Test Numarasini kullanarak, cihazda kag nefes
testi yapildigini kontrol edebilir.

NObreath® [NEEp
ﬂ;-—;:- Test Mo. 1001

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

Rutin bakim

1. Agizhiklar her hastanin ardindan degistirilmelidir.
UYARI: Agizlik yalnizca tek hastada ve nefes testi oturumu basina en fazla 10 test boyunca
kullanilabilir. 10 kezden fazla tekrar kullanmak, degerlerin yanls okunmasina yol acabilir ve
capraz enfeksiyon riskini artirabilir. Agizlik, yerel atik imha yonergeleri uyarinca kullanim
sonrasinda imha edilmelidir.

2. Eller enfeksiyon ve kontrol uygulamasi uyarinca diizenli olarak yikanmalidir.
DIKKAT: Sensorlere hasar verebileceginden, alkol iceren sterilizasyon iriinleri kullanmayin.

3. Yalnizca Bedfont® onayli aksesuarlar kullanin.
DIKKAT: Uretici tarafindan onaylanmamis aksesuarlarin kullanilmasi garantiyi gecersiz kilar
ve cihaz giivenligini tehlikeye atabilir.

4. 'Eniyi uygulama, pilin sarjini bosaltmamaktir. NObreath®, pil seviyesinin ekrandaki son

cubukta oldugunu belirtiyorsa cihazin sarj edilmesini tavsiye ederiz. [, Ekranda
NObreath® pil sembolii yanip soniiyorsa cihazin hemen sarj edilmesi gerekir.’

5. NObreath® cihazinin pili tamamen biterse cihaz, kalibrasyona ihtiya¢ duyabilir. Tavsiye igin
|utfen Bedfont® veya yerel distribitord ile iletisime gegin.
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Servis

1. NObreath® her yil kalibre edilmeli veya NO sensori degistirilmelidir.
2. NO yikayici her yil degistirilmelidir.
3. NO sensor, nefes kurutma kartusu ve pompa her 5 yilda bir degistirilmelidir.

®  NObrecth* (NN Olasi Neden Tavsiye Edilen islem
Sensorin kalibre Ekranda gosterilen son tarihe
edilmesi veya kadar sensor kalibre edilmeli

degistirilmesi ya da NO | veya degistirilmeli ve NO yikayici
y|kay|c|n|n <30 gun deé|§t|r|lmel|d|r
icinde degistirilmesi

15/03/2020 gereklidir.

Bu hatirlatma, sensor
kalibrasyonu veya sensor
degisikligi yaparak ve NO yikayicl
degistirilerek sifirlanana kadar

Firmware v3.53 Firmware v4.02 and above her gun gbruntmenir_
Olasi Neden Tavsiye Edilen islem
Sensor kalibrasyon Sensor kalibrasyonu veya

veya degisim ve NO degisikligi ve NO yikayici degisimi
yikayici degisim tarihi | ekranda gosterilen tarihte
geldi. yapilmaliydi.

Bu hatirlatma, sensor
kalibrasyonu veya sensor
degisikligi yaparak ve NO yikayici
degistirilerek sifirlanana kadar
Firmware v3.53 Firmware v4.02 and above her gun gbruntmenir_
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Firmware v4.02 and above

0 NObreath® [NEEp

15/03/2020

Firmware v3.53

Firmware v3.53

Firmware v4.02 and above

Firmware v4.02 and above

Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

Sensor kalibrasyon
veya degisim ve NO
yikayici degisim tarihi
geceli > 30 giin oldu.

Goruntilenen tarih,
son sensor
kalibrasyonu veya
degisikliginden 365
glin sonrasidir.

Sensor kalibrasyonu veya
degisikligi ve NO yikayici degisimi
ekranda gosterilen tarihte
yaptimalydi.

Bu hatirlatma, sensor kalibrasyonu
veya sensor degisikligi yaparak ve
NO yikayici degistirilerek sifirlanana
kadar her giin gorintilenir.

Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

NObreath® cihazinin
tam servisine < 30 glin
kaldi.

NObreath® cihazinin tam servisi
gorintilenen tarihe kadar
yapilmalidir.

Egitimli bir mihendis tarafindan
tam servis islemi yapilana kadar
her glin bir servis hatirlatmasi
gorintdlenir.

Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

NObreath® cihazinin
tam servis tarihi geldi.

Son tam servis
isleminden bu yana 5

yil gecti.

NObreath® cihazinin tam servisi
goriintilenen tarihe kadar
yapilmaliydi.

Egitimli bir miihendis tarafindan
tam servis islemi yapilana kadar
her giin bir servis hatirlatmasi
gorintilenir.
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Firmware v3.53

Temizlik

Firmware v4.02 and above

Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

NObreath® cihazinin
tam servisi geceli > 30
glin oldu.

NObreath® cihazinin tam servisi
gorintilenen tarihe kadar
yaptimalydi.

Egitimli bir mihendis tarafindan
tam servis islemi yapilana kadar
her giin bir servis hatirlatmasi
gorlntdlenir.

Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

Sensor, montaj
sonrasinda stabilize
oluyor. Gosterilen
tarih, sensor stabilize
olana kadar kalan
slreyi gosterir.

Sensorin stabilize olmasi igin 24
saat gerekir; bu slire boyunca
NObreath® cihazi sarjda
tutulmalidir.

Bu siire boyunca test yapmak
mumkiin olmaz. Bu ekran, 24
saatin ardindan otomatik olarak
temizlenir.

Bedfont® her hasta arasinda aletin dis ylzeylerinin bu amacg i¢in 6zel olarak tasarlanmis alkolsliz bir

mendille silinmesini 6nerir. Onaylanmis mendillerin bir listesini burada bulabilirsiniz:

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

Cihaz veya sarf malzemeleri sterilize edilemez. Mendillerin yalnizca bir kez ve tek bir ylizey icin

kullaniimasi tavsiye edilir. NObreath® cihazi ilk kullanim icin ve her hasta kullanimindan sonra

temizlenmelidir.

DiKKAT: NObreath® cihazi izerinde veya yakininda alkol iceren maddeler kullanmayin.

UYARI: Hicbir kosulda arag siviya batirilmamali veya araca sivi sigratilmamalidir.

NOT: Devre semalari, bilesen pargasi listesi, tanimlar ve kalibrasyon talimatlari NObreath® Servis

Rehberinde bulunabillir. Bir niishasini edinmek icin liitfen yerel distribiitér ile iletisime gegin.
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Ayarlar

(] NObreath® [EEEF

d-m-y © 12h O
vy @

15-02-

A 13:24 v
ﬂg <= -

—_— 7

e

Tarih/saati degistir

Tarihi veya saati degistirmek icin, ayarlar
menlsunin 1. sayfasinda tarih/saat simgesine
basin.

Tarih formati i¢in d-m-y veya m-d-y, zaman
formatiicinse 12 sa. veya 24 sa.i segin. Mor

cember isaretlenen secenegi belirtir.

Tarihi/saati dizenlemek icin numaraya basin.
Numara vurgulanir. Oklari kullanarak arzu ettiginiz
sekilde degistirin.

Degisiklikleri muhafaza etmek i¢in kaydet
diigmesine basin.

iptal etmek icin, geri oka basarak ayarlar
mensine donln.

Test glinligii

Test glinlGglinG degistirmek igin, settings (ayarlar)
mendsinin 1. sayfasindaki log (glinlik) simgesine
basin.
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(i ] NObreath® [NEEp
PIN Number

En glincel test sonuclari glinlige otomatik olarak
kaydedilir ve NObreath®, tek seferde 250 kayit
depolayabilir.

Oklari kullanarak glinliikte gezinin.

Geri oka basarak ayarlar mentisiine doniin veya
ana sayfa simgesine tiklayarak ana sayfa ekranina
donin.

PIN degistir

Her cihazin 6n ayarli PIN kodu 0000’dir. PIN’in
hatirda kalabilecek 4 haneli bir sayi ile
degistirilmesi siddetle tavsiye edilir.

PIN numarasini degistirmek icin, ayarlar
mendsinin 1. sayfasinda PIN degistir simgesine
basin.

Mevcut PIN’in girilmesi istenir.

PIN unutulursa bunu sifirlamak igin litfen
Bedfont® veya yerel distribttoru ile iletisime

gegin.



(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

-

Mevcut PIN’i girin ve devam etmek i¢in devam
okuna basin.

Yeni bir PIN numarasinin girilmesi istenir.

Hatirda kalabilecek 4 haneli yeni bir kod girin ve
devam etmek icin devam okuna basin.
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o NObreath® [EEEp
Confirm New PIN

(] NObreath® [EEEF
Confirm New PIN

9738

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

FEe A VN

5 ‘,mf T
7
v

|

Yeni PIN numarasinin onay icin tekrar girilmesi
istenir.

PIN numarasini tekrar girerek 4 haneli yeni kodu
onaylayin ve tike basarak degisikligi kaydedin.

iptal etmek icin, geri oka basarak ayarlar
mendsiine donin veya ana sayfa simgesine
tiklayarak ana sayfa ekranina donin.

PIN etkinlestir/devre disi birak

PIN’i devre disi birakmak icin, ayarlar menusiiniin
1. sayfasinda PIN etkinlestir/devre disi birak
simgesine basin.



(i) NObreath® [EERF
PIN Number

PIN islevini devre disi birakmak i¢in PIN
numarasinin girilmesi istenir.

PIN islevi devre disi birakildiginda, ayarlar
mendusiinde PIN islevinin st cizilir.

PIN islevini tekrar etkinlestirmek igin
etkinlestir/devre disi birak digmesine tekrar basin
ve PIN numarasini tekrar girerek islemi onaylayin.

Akis blcer stilini degistir

Akis Olger stilini degistirmek icin, ayarlar
mendsinin 1. sayfasindaki akis 6lcer simgesine
basin.
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Akis Olger stilini degistirmek icin yetiskin veya
cocuk test modunu segin.

Mevcut akis 6lcer stili vurgulanir.

Yeni stili secin ve kaydet simgesine basarak
kaydedin.
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ilgili nefes testi modu ve demo modu icgin artik
yeni akis Olger stili kullanir.

Geri oka basarak ayarlar mendsiine doniin veya
ana sayfa simgesine tiklayarak ana sayfa ekranina
donun.

Ortam havasi testi

Ortam havasi testi yapmak icin, ayarlar
menUsinin 1. sayfasinda ortam testi simgesine
basin.

NObreath® 6rnek toplamaya baslar ve ekranda bir
kum saati gosterilir.
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Sonug ekranda gosterilir.

Geri oka basarak ayarlar menisine doniin veya
ana sayfa simgesine tiklayarak ana sayfa ekranina
dondn.

Ekranin parlakhgini ayarlamak icin, ayarlar
menUsiinin 2. sayfasina gidin ve oklari kullanarak
ekran parlakhgini artirin/azaltin.

Bluetooth® etkinlestir/devre disi birak
Bluetooth®’u etkinlestirmek icin, ayarlar
mendsinin 2. sayfasina gidin ve Bluetooth®
etkinlestir/devre disi birak digmesine basin.



(i ] NObreath® [NEEp

»)

PIN
000093

Bluetooth® etkinlestirildiginde, ayarlar
mendsinin 2. sayfasinda Bluetooth® simgesinin
artik Ustd ¢izilmez ve pil durumu simgesinin
yaninda bir Bluetooth® simgesi ¢ikar.

Bluetooth® u kapatmak icin simgeye tekrar basin.

Geri oka basarak ayarlar mendstine doniin veya
ana sayfa simgesine tiklayarak ana sayfa ekranina
dondn.

Bluetooth® esleme

NObreath® ile bir cihazi eslemek igin, ayarlar
mendsinin 2. sayfasina gidin ve Bluetooth®
esleme simgesine basin.

Ekranda Bluetooth® esleme PIN’i gbrintilenir.

NObreath® ile eslemek icin NObreath® ve diger
cihazdaki Bluetooth®'un agik oldugundan emin
olun.

Geri oka basarak ayarlar menisiine doniin veya

ana sayfa simgesine tiklayarak ana sayfa ekranina
donin.
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Veri Sifirlama

NObreath?® ile birlikte verilen tornavidayi
kullanarak aygit arkasindaki vidayi ¢ikarin.

Kaydirip kaldirarak arka kapagi cikarin.

Veri Sifirlama digmesine erismek icin, oncelikle
arka kapagi ve nefes kurutma kartusunu cikarin.

Boylece, NObreath® cihazinin Ust sag tarafindaki
Veri Sifirlama diigmesi ortaya ¢ikar.



NObreath®

Veri Sifirlama digmesine 5 saniye basili tutun;
ekranda sifirlama simgesi cikar.

NOT: Veri sifirlama islemi sonrasinda tiim hasta
verileri cihazdan silinir ve PIN, varsayilan deger

olan 0000’a sifirlanir.

Veri sifirlamayi onaylamak icin tike, iptal etmek
icin carpiya basin.

NObreath® tiim verileri silmeye baslarken ekranda
bir kum saati gorlntilenir.

NOT: Bu islemin tamamlanmasi 5 dakika siirebilir.

islem tamamlandiginda, ekranda arka kapagin geri
takilmasi istenir.

Nefes kurutma kartusunun geri takildigindan emin
olun, ardindan arka kapagi tekrar takin.
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Tim veriler silinir ve ana sayfa ekrani tekrar
gorantdlenir.

Siber gilivenlik

UYARI: Hasta verileri islenirken 6nlem alinmali ve bu islem yalnizca egitimli saglik ¢alisanlari
tarafindan gerceklestirilmelidir.

DIKKAT: NObreath® (initesini USB veya Kablosuz yoluyla bir PC/diz iistiine baglarken giivenlik
onlemlerinin alinmasi gereklidir. NObreath® cihazini k6t amacgli yazihmlara maruz birakmamak icin
PC/diz tsttiniin glivenli bir ortamda oldugundan (6r. firewall ve viriis 6nleme yazilimlarinin
bulundugundan) emin olun.

DIKKAT: PC/diz istiiniin isletim sistemi glincel tutulmalidir.

UYARI: Servis veya onarim icin Bedfont® veya distribltorlerinden birine iade edilmeden ve hizmet
Omri sonunda imha edilmeden 6nce, NObreath® cihazindaki tiim veriler sifirlamaya yoluyla
temizlenmelidir.

UYARI: NObreath® cihazi glivenli bir ortamda (6r. kilitli bir oda veya cekmece/dolap) depolanmalidir.

37



Teknik Sartname

NObreath® aygit ve istasyonu

Konsantrasyon araligi

5-500 ppb

Ekran

Tam renkli dokunmatik ekran

Algilama Prensibi

Elektrokimyasal sensor

Tekrarlanabilirlik

Olgiilen degerin = 5 ppb’si < 50 ppb
Olgiilen degerin + 10% > 50 ppb

Hassasiyet

Olgiilen degerin = 5 ppb’si < 50 ppb
Olgiilen degerin + 10% > 50 ppb

NObreath® aygit

1 x yeniden doldurulabilir ana Li-ion pil -

Tam dolu pille yaklasik 100 kullanim

Model: RRC1120. Gerilim: 3,6 V / 3,7 V Kapasite: 2350
mAh / 2000 mAh

2 x Li-ion yuvarlak piller - Yaklasik 5 yil

Model: LIR2032. Gerilim: 3,6 V. Kapasite: 45 mAh
Model: LIR2450. Gerilim: 3,7 V. Kapasite: 120 mAh

NObreath® istasyonu

Ana Sebeke
Gug Girisi: 5V, 0,5A
Cikis:5V,0,5A

Giris: 100-240 V ~ 50/60 Hz., 0,2 A
Cikis: 50V, 1,0A

Too yanit siiresi

<10 saniye

Calisma

15-30°C

Depolama / Nakliye

Sicakhk

0-50°C

Kalibrasyon

21°C+4°C (17°C - 25°C)

20 - 80% RH (yogusmasiz)

N
em Calisma / Nakliye

5-95% RH (yogusmasiz)

Calisma/nakliye/depolama Rakim

-1700 ft. ila 6300 ft.

Calisma/nakliye/depolama basing

800 - 1080 mbar

Beklenen sensor ¢alisma omrii
Algilama Limiti

Sensor kaymasi

Boyutlar

Agirhk

NObreath® aygit
NObreath® istasyonu

Malzemeler

Nefes testi siiresi

Isinma siiresi
Maksimum ortam galisma seviyesi
CO capraz enterferansi

5 yil (servise tabi)

5 ppb

Yillik < 5%

Yaklasik 90 x 159 x 59 mm

Yaklasik 400 g

Kasa: polikarbonat/ABS karisimi
Antimikrobiyal katki maddesi

12 saniye

10 saniye

30 saniye

< 60 saniye

350 ppb NO

45 ppm £ 17,6 ppb

NOT: 50 mi/sn.de FeNO él¢iimii sirasinda eksale edilen akis 10 cm H,0’de + 10%
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NObreath® adizligi

Entegre enfeksiyon kontrol filtresi, hava yoluyla

Enfeksiyon Kontrolii tasinan bakterilerin %99’undan fazlasini, virislerin ise
%98’den fazlasini uzaklastirir ve hapseder.

Boyutlar Yaklasik 180 x 25 x 15 mm

Agirhik Yaklasik 11 gr.

Malzemeler Polipropilen

NObreath® cihazinin FeNOchart™ ile birlikte kullanimi

NObreath® aygit, hasta verilerinin cihazdan bilgisayara senkronize edilmesini ve sonuglarin giivenli
bicimde depolanip analiz edilmesini saglayan FeNOchart™ yazilimi ile birlikte verilir. FeNOchart™,
dogrudan https://www.nobreathfeno.com/fenochart/

adresinden indirilebilir.

USB ucunu PC’ye yerlestirin ve diger ucu kenetlenme istasyonunun arkasina baglayin. NObreath®
cihazini kenetlenme istasyonuna yerlestirerek tabandaki micro USB’ye baglayin. Alternatif olarak
micro USB, dogrudan NObreath® (initesinin tabanina baglanabilir.

Yazihmi ¢calistirmadan 6nce, NObreath® cihazinin PC’ye takili ve agik oldugundan emin olun. PC’deki
FeNOchart™ simgesine cift tiklayarak programi calistirin. FeENOchart™ yaziliminin ¢alistirilmasi ile ilgili
FeNOchart™ rehberine basvurun.
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Diigmelerin Agiklamasi

Bilgi

Yetiskin testi

Cocuk testi

Demo Modu

Hasta profilleri

Ana sayfa digmesi

Grafik sonuglari

Hasta sil

Onayla

iptal et

Sensor stabilize
oluyor (cihaz sarja
takilmalidir)

Tekrar dene

Kaydet

Sonraki Ekran

Onceki Ekran

Avyarlar

Tarih ve Saat

Segcildi

Artir

Azalt

Test GUnluga

Pini degistir

Pini devre disi birak

Pini etkinlestir

Akis 6lcer stilini degistir

Ortam testi

Bluetooth®'u devre disl
birak

Bluetooth® etkinlestir

Servis Alani (bkz. servis
rehberi)

Sensor Kalibrasyonu ve
NO yikayici hatirlaticisi

Cihaz tam servis
hatirlaticisi
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Ariza Giderme

i } NObreath®

15/03/2020

Firmware v3.53

Firmware v3.53

41

Firmware v4.02 and above

Firmware v4.02 and above

Firmware v4.02 and above

Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

Sensorin kalibre
edilmesi veya
degistirilmesi ya da NO
yikayicinin < 30 giin
icinde degistirilmesi

Ekranda gosterilen son tarihe
kadar sensor kalibre edilmeli
veya degistirilmeli ve NO yikayici
degistirilmelidir.

gereklidir. Bu hatirlatma, sensor
kalibrasyonu veya sensor
degisikligi yaparak ve NO yikayici
degistirilerek sifirlanana kadar
her glin gorintilenir.
Olasi Neden Tavsiye Edilen islem

Sensor kalibrasyon
veya degisim ve NO
yikayici degisim tarihi
geldi.

Sensor kalibrasyonu veya
degisikligi ve NO yikayici degisimi
ekranda gosterilen tarihte
yapilmaliydi.

Bu hatirlatma, sensér
kalibrasyonu veya sensor
degisikligi yaparak ve NO yikayici
degistirilerek sifirlanana kadar
her glin gorintilenir.

Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

Sensor kalibrasyon
veya degisim ve NO
yikayici degisim tarihi
geceli > 30 giin oldu.

Goruntilenen tarih,
son sensor
kalibrasyonu veya
degisikliginden 365
glin sonrasidir.

Sensor kalibrasyonu veya
degisikligi ve NO yikayici degisimi
ekranda gosterilen tarihte
yapilmaliydi.

Bu hatirlatma, sensor
kalibrasyonu veya sensor
degisikligi yaparak ve NO yikayici
degistirilerek sifirlanana kadar
her glin gorintilenir.




0 NObreath® [NEEp

Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

NObreath® cihazinin
tam servisine < 30 glin

NObreath® cihazinin tam servisi
gorlntilenen tarihe kadar
yapilmalidir.

Egitimli bir mihendis tarafindan
tam servis islemi yapilana kadar
her glin bir servis hatirlatmasi
gorintdlenir.

Tavsiye Edilen islem

NObreath® cihazinin tam servisi
goriinttlenen tarihe kadar
yapilmaliydi.

Egitimli bir miihendis tarafindan
tam servis islemi yapilana kadar
her glin bir servis hatirlatmasi
gorintdlenir.

Tavsiye Edilen islem

NObreath® cihazinin tam servisi
gorlntilenen tarihe kadar
yapilmaliydi.

Egitimli bir mUhendis tarafindan
tam servis islemi yapilana kadar
her glin bir servis hatirlatmasi
gorintdlenir.

kald1.
15/03/2020
Firmware v3.53 Firmware v4.02 and above
Olasi Neden
NObreath® cihazinin
tam servis tarihi geldi.
Son tam servis
isleminden bu yana 5
yil gecti.
Firmware v3.53 Firmware v4.02 and above
Olasi Neden
NObreath® cihazinin
tam servisi geceli 2 30
glin oldu.
Firmware v3.53 Firmware v4.02 and above
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Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

SensOr, montaj
sonrasinda stabilize
oluyor. Gosterilen
tarih, sensor stabilize
olana kadar kalan
sureyi gosterir.

Sensoriin stabilize olmasi igin 24
saat gerekir; bu siire boyunca
NObreath® cihazi sarjda
tutulmalidir.

Bu silire boyunca test yapmak
mumkin olmaz. Bu ekran, 24
saatin ardindan otomatik olarak
temizlenir.

Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

Sensor kalibrasyon
hatasi meydana geldi.

Bedfont® veya yerel distribltoru
ile iletisime gecin.

Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

Cihazin flas belleginde
bir dogrulama hatasi
meydana geldi.

Bedfont® veya yerel distribltori
ile iletisime gegin.




Olasi Neden Tavsiye Edilen islem

NObreath® Bedfont® veya yerel distribiitori
ayarlarinda bir hata ile iletisime gegin.
meydana geldi.

Olasi Neden Tavsiye Edilen islem
Cihazin flas belleginde | Bedfont® veya yerel distribtori
bir hata meydana ile iletisime gecin.
geldi.

Olasi Neden Tavsiye Edilen islem
Veri tabani hatasi Bedfont® veya yerel distribltori
meydana geldi. ile iletisime gecin.
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Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

Cihazin arka kapagi
acik.

Cihazin arkasinin sabit ve cevirme
kilidinin kapali oldugundan emin
olun.

Arka kapak dugmesi
hasarli, kayip veya
stkismis.

Arka kapagi ¢ikarin, arka kapak
digmesinin mevcut oldugunu
kontrol edin. Arka kapagi yerine
takin.

Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

Sensor algilanmadi.

Cihaza bir sensorin
yerlestirildiginden emin olun.

Sensoér dogru
yerlestirilmedi.

Ust konektdr icine sertge iterek
sensorin dogru sekilde
yerlestirildiginden emin olun.

Tarih ve saati kontrol
edin. Mevcut tarih ve
saat gosterilmiyorsa
gercek zaman saatinin
pili bosalmis/bos
olabilir.

Tarih/saati mevcut tarih/saat ile
degistirin ve cihaz pilini tamamen
sarj edin.

Sensoér ongerilim pili
bosalmis/bos.

Cihaz pilini tamamen sarj edin.
Boylece sensor ongerilim pili de
sarj olarak sensore tekrar 6n
gerilim uygulayabilir. Onceki
adimin talimatlarinin da
uygulanmasi gerekebilir.

Sensor konektor
pimleri bloke.

Sensori ¢ikarin ve yeniden
yerlestirerek olasi tim
tikanikhklari temizleyin.




Sarj islemi baslatildiktan
sonra cihaz aciimiyor.

Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

Cihaz pili
bosalmis/bos.

Aygit sarj istasyonuna yerlestirin ve
bir glic kaynagina takin. Cihazi
dogrudan bir giic kaynagina da
takabilirsiniz. Bu rehberin “Montaj
ve Kurulum” boélimiine basvurun.

Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

Cihaz pili
bosalmis/bos.

Bu "sessiz sarj" modudur. Pil
bosaldiginda ve cihaz sarja
takildiginda bu ekran gorinecektir.

Cihaz sadece bos bir ekranla 90
dakikaya kadar sarj edilebilir ve bu
siire boyunca herhangi bir ses
cikarmaz.

Cihaz 90 dakika sonra herhangi bir
aktivite gbstermezse, yardim igin
Bedfont® veya yerel distribitor ile
iletisime gecin.
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Bu gorsel yalnizca 6rnek olup hatali okuma igin 6rnek
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Cihazin hatali/yanhs okuma

yaptigina dair stiphe.

teskil etme zorunlulugu yoktur.

Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

Cihaz sartname
kapsami disinda
olabilir.

Kullanici, cihazin hatali okuma
yaptigindan slipheleniyorsa cihazi
kullanmayi birakin ve Bedfont® ya
da yerel distribttorden bir
CaliBag® satin alarak hassasiyeti
kontrol edin veya yerel servis
merkezine

gonderin.

Cihaz, 6rnegin temizlik
maddelerinden
kaynaklanan yliksek
seviyede ucucu
organik bilesiklere
(UOB’ler) maruz
kalmis olabilir.

Cihazi UOB icermeyen bir ortamda
24 saate kadar dinlendirin.

Cihaz, testi demo
modunda gosteriyor
olabilir.

Ana ekrandan nefes testi modunun
secildiginden emin olun.

Cihaz siirekli bicimde 0 ppb dederini okuyor

Olasi Neden

Tavsiye Edilen islem

Kurutma kartusu eksik
veya baglantisi
kopmus.

Arka kapagi ¢ikarin, nefes kurutma
kartusunun mevcut ve cihaz igine
tam oturmus oldugunu kontrol
edin. Arka kapagi yerine takin.

NO yikayici eksik veya
baglantisi kopmus.

Arka kapagi ¢ikarin, NO yikayicinin
mevcut ve cihaz igine tam oturmus
oldugunu kontrol edin. Arka kapagi
yerine takin.




Olasi Neden Tavsiye Edilen islem

Hasta, eksalasyon Testi yeniden yapmak icin tekrar
yonergeleri disinda dene simgesine basin veya birden
nefes verirse cihaz fazla deneme sonrasinda hasta

Oterek testin basarisiz yonergeleri yerine getiremiyorsa
oldugunu, belirtir ve bir | okuma degeri, devam okuna basarak
kirmizi garpi ¢ikar. gorintulenebilir.

UYARI: Hastalar, nefes testi sirasinda, aygit tarafindan gosterilen
slire boyunca nefes vermelidir. Bunun yapilmamasi, okumayi
etkileyebilir.
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Bildirim Sorunu

Cihaz agilmiyor

Unite yanhs okuma yapiyor
veya 0 ppb degerini
gosteriyor

49

Olasi Neden Tavsiye Edilen islem

Pil yok Arka kapagi ¢ikarin, pilin mevcut ve cihaz icine tam
oturmus oldugunu kontrol edin. Arka kapagi yerine
takin.

Pil bosalmis Aygit sarj istasyonuna yerlestirin ve bir glic kaynagina

takin. Cihazi dogrudan bir glic kaynagina da
takabilirsiniz. Bu rehberin “Montaj ve Kurulum”
bolimine basvurun.

Pil yanls yerlestirilmis

Cihaz sarj olmuyor

Pil temas noktalari bloke

Gug¢ diigmesi hasarli

Ekran sorunu var

Destek icin Bedfont® veya yerel distribitor ile
iletisime gegin.

Pompa ¢alismiyor

Pil dustk. Cihaz pilini sarj edin.

Agizhk baglantisi test esnasinda
gevsedi

Agizhgin sikica baglandigindan emin olun.

Cihazi veya agizligi silmek icin UOB’ler
veya alkol bazh drinlerin kullanilip
kullanilmadigini kontrol edin

Cihazin kullanildigi yerlerde aerosol
veya oda spreyinin kullanilip
kullaniimadigini kontrol edin

Alkol kontaminasyonlari cihaz igindeki Nitrik Oksit
elektro kimyasal sensoriini etkiler. Cihaz ve cihazla
ilgili aksesuarlar tzerinde higbir UOB
kullanilmadigindan emin olun.

Havalandirma delikleri bloke

Havalandirma deliklerinin test esnasinda el veya
baska bir nesneyle bloke edilmediginden veya
kapatilmadigindan emin olun.

Ortamdaki Nitrik Oksit seviyeleri
ylksek

Talimatlara gore bir ortam testi yapin. Seviyeler
< 350 ppb olmalidir. Seviyeler > 350 ppb ise farkl bir
konuma gecin ve yeni bir 6lcim yapin.




Unitede tikirti sesi

Bu, yikayicl malzemesinden gelir

Bu bir sorun degildir. Yikayici, ortam NO’sunu ovmak
icin cihaz icinde potasyum permanganat ve komiur
tomurcuklari icerir

NObreath® dok. kirmizi 11k
gosteriyor

Bir arizayi, asiri akimi, yetersiz gerilimi
veya asiri gerilim koruma devresinin
attigini belirtir

Destek icin Bedfont® veya yerel distribitor ile
iletisime gegin.

Semboller Sozliigi ve Gilivenlik Bilgileri

Semboller soézliigii

Sembollerin unvani

Sembol

Aciklayici Test

Sembol ve Standart Referanslar

Tip BF Uygulanmis Parga
(Cihazin Tamami)

IEC 60601-1 ile uyumlu
bir tip BF uygulanmis
parcayl tanimlamak
amaciyla yapilir

IEC 60417 - 5333
IEC 60601-1, Tablo D.1, Sembol 20

Sivi girisine karsi koruma seviyesi

IPXO0 - su girisine
karsi korumali

Kaplamanin Sagladigi
Giris Koruma Derecesi

IEC 60601-1, Tablo D.3, Sembol 2.
IEC 60529

degildir

Kullanim igin talimatlara bagvurun Kullanicinin kullanim ISO 15223 - 1. Madde 5.4.3
talimatlarina ISO 7000 - 1641
basvurmasi gerektigini | IEC 60601-1, Tablo D.1, Sembol 11
belirtir

Iyonlastirici olmayan Genel olarak

elektromanyetik isinim yukselmis, potansiyel IEC 60601-1-2 Madde 5.1.1
olarak tehlikeli ISO 60417- 5140

Bu cihaz bir Radyo Frekansi (RF) iyonlastirici olmayan

vericisi icerir: radyasyonu belirtmek

Sekil: Bu cihaz, Microchip veya or. RF vericileri

Technology Inc. iiretimi bir verici iceren tibbi elektrikli

modiilii igerir. alanlarda bulunan ya

Modiil: Su FFC kimlikli Verici da teshis veya tedavi

Modiilii igerir: T9J-RN42 / FCC icin kasith olarak RF

Kimligi: ASTBM78ABCDEFGH elektromanyetik

(Bluetooth®) enerjisi uygulayan
donanim veya
sistemleri belirtmek
icindir

Dogrudan akim Reyting plakasinda ISO 60601 -1. Tablo D.1, Sembol 4
donanimin yalnizca

|

dogrudan akima uygun
oldugunu belirtmek;
ilgili terminalleri
tanimlamak igin
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AEEC’ye gére imha edin

UMUMI cOP
KUTULARINA
ATMAYIN! - Atik
Elektronik Ekipman

EN 50419

2012/19/EU Direktifi,
Ek IX

Seri numarasi

Spesifik bir tibbi
cihazin
tanimlanabilmesi igin
Ureticinin seri
numarasini igerir

ISO 15223 - 1. Madde 5.1.7
ISO 7000 - 2498

Uretici Cihaz Ureticisini belirtir
(*Not - Uretim tarihi, ISO 15223 - 1. Madde 5.1.1
Ureticinin adi ve adresi | ISO 7000 - 3082
tek bir sembolde
birlestirilebilir)
Uretim tarihi Tibbi cihazin Uretildigi ISO 15223 -1. Madde 5.1.3

tarihi belirtir

ISO 7000 - 2497
FDA 21 CFR 801

Manyetik Rezonans (MR) glivensiz

3.1.14: Hasta, tibbi
personel veya ME
ortamindaki baska
kisiler icin kabul
edilemez riskler iceren
bir esya

ASTM F2503-20. Tablo 2,
Sembol 7.3.3; 7.4.9.1; Sekil 9

Dikkat

Semboliin
yerlestirildigi

yerde cihazi
kullanirken dikkat
edilmesi veya yakin
kontrol yapiimasi
gerektigini ya da
mevcut durumun,
istenmeyen
sonuclardan kacinmak
icin

operator farkindaligi
veya eylemi
gerektirdigini belirtir

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

Sicakhk limiti

Tibbi cihazin glvenli
bicimde maruz
kalabildigi sicaklk
limitlerini belirtir

ISO 15223 - 1. Madde 5.3.7
ISO 7000 — 0632

Nem sinirlamasi

Tibbi cihazin glvenli
bicimde maruz
kalabildigi nem
araligini belirtir

ISO 15223 - 1. Madde 5.3.8
ISO 7000 - 2620
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Atmosferik basing sinirlamasi

Tibbi cihazin glvenli
bicimde maruz
kalabildigi atmosferik
basing araligini belirtir

ISO 15223 - 1. Madde 5.3.9
ISO 7000 — 2621

Geri kazanim/geri doniisiim ile
ilgili genel sembol

isaretli kalemin veya
malzemesinin, bir geri
kazanim veya geri
doénisim slreci
kapsaminda oldugunu
belirtmek icin kullanilir

ISO 7000 - 1135

Standart Olmayan Semboller

Sembol Unvani

CE isareti

Aciklayici Test

Ureticinin ilgili tim
Avrupa Tibbi Cihaz

Sembol ve Standart Referanslar

Avrupa Direktifi

Yonetmelikleri ile 93/42/EEC
uyumluluk beyani
Bedfont® logosu Ureticinin logosu N/A
Elektrik sokuna karsi koruma tipi icten giic verilen | N/A N/A
donanim
Hava, oksijen veya azot oksit Alev alabilir N/A N/A
iceren alev alabilir anestetik karisimlar
karigim olmasi halinde giivenlik varken
uygulamasinin derecesi kullanima uygun
degildir.

Kablosuz

Bu cihaz, FCC kurallari, Bolim 15 Yayilma Spektrumu Vericisi uyarinca Microchip Technology Inc.
Gretimi bir verici modula IC icerir: 6514A-RN42 FCC ID# T9J-RN42 / 12246A-BM78SPPS5M?2 FCC ID#

A8TBM78ABCDEFGH.

Kablosuz Bluetooth® Duslk Enerji (BDE), aygit ile PC’'de ¢alisan FeNOchart™ yazilimi arasinda bir

iletisim yontemi olarak kullanilir. FeNOchart™ yazilimi, izleme yapmiyorken NObreath®

monitérinden geriye donik olarak veri toplayan bir grafik programidir. Zaman agisindan 6nem

tasimaz, alarm yoktur.

Radyo Teknolojisi: Bluetooth®: IEEE 802.15 Frekans atlamali yayilma spektrumu.

Bluetooth® spesifikasyonu: v2.1 + EDR (Gelistirilmis Veri Hiz1) / V5.0.

Bluetoot®h Sinifi / Glig: Sinif 2 Bluetooth® moduli. Yazilmla kontrol edilebilir glic. Azami glic 4 dBm.
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RF frekanslari: 2,400 - 2,483.5 GHz araliginda 79 bant (her biri 1 MHz; 2,402’den 2,480 GHZ'e
kadar ortalanmis).

Bluetooth® cihazi, 128 bit sifreleme ve bir CCITT CRC Saglamasi ile 6n yapilandiriimistir. Bu ayarin
degistirilmesine yonelik bir ihtiyac ya da kosul yoktur.

USB girisi, NObreath® cihazinin sarj edilmesi icin kullanilacaktir. Bu islem, Griinle birlikte verilen USB
ucuyla yapiimalidir. Bu ayrica sifreli hasta verilerini FeNOchart™ PC Yazilimina ve bu Yaziimdan
aktarmak icin de kullanilabilir. NObreath®, herhangi bir kablosuz adaptore veya baska bir USB
Hostuna baglanmak lizere lretilmemistir.

Elektromanyetik Bagisiklik

NObreath® ve NObreath® istasyonu, elektromanyetik uyumluluk ile ilgili IEC60601-1-2:2014 4. siiriim
ile uyumludur.

NObreath® aygit, tipik ticari ortamlar veya hastane ortamlarindaki elektromanyetik ¢evre igin
uygundur.

Asagida aciklanan bagisiklik testi boyunca NObreath® aygit, gerekli performansi saglamaya devam
etmistir. Gerekli performansi, girilen seviyenin + 5 ppb icindeki bir NO okumasi olarak kabul ettik.
15 ppb oranindaki sapmalarin fizyolojik 6nemi yoktur.

UYARILAR:

e Asinabilir RF iletisim donanimi (anten kablolari ve harici antenler gibi ¢cevre birimleri dahil),
Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil, NObreath® aygit hicbir pargasina 30 santimden
(12 ing) fazla yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde bu donanimin performansi bozulabilir.

e NObreath® aygit, baska donanimlara bitisik olarak veya bunlara istiflenmis bicimde
kullanilmamalidir. Bitisik veya istiflenmis sekilde kullanmak gerekiyorsa NObreath® aygit,
normal ¢alismayi dogrulamak amaciyla gézlemlenmelidir. Cihaz normal ¢alismiyorsa
NObreath® veya diger donanimlar tasinmalidir.

e Uretici tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuarlarin, transdiiserlerin ve
kablolarin kullanilmasi, elektromanyetik yayinimlarin artmasina veya bu donanimin
elektromanyetik bagisikliginin azalmasina yol acarak cihazin diizglin ¢calismamasina sebep
olabilir.

e Manyetik Rezonans Gorlintiileme (MIR) sistemleri, diyatermi, litotripsi, elektrokoter, RFID
(Radyo Frekans Tanimlama) ve elektromanyetik gtivenlik sistemleri (6r. metal detektérleri)
gibi bilinen EMI (elektromanyetik girisim) kaynaklarina maruz birakmaktan sakinin.

° NObreath® cihazini MRI tarama odasinin disinda tutun.

RFID cihazlarinin varliginin belirgin olmayabilecegine dikkat edin. Bu tir bir girisimden
sipheleniliyorsa, mesafeleri maksimize etmek adina, miimkiinse donanimin yoniini degistirin.
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Yayinimlar

ortamda kullanilmasini saglamahdir.

NObreath® aygit, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Kullanici, cihazin bu tar bir

Yayinim Testleri

Uyumluluk

Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

iletkenlikle ve Isimayla Yayinimlar Grup 1 NObreath® aygit RF enerjisini yalnizca
CISPR 11 Sinif A dabhiliislevi icin kullanir. Dolayisiyla RF
yayinimlari oldukga distktir ve yakindaki
elektronik donanimlarda girisime yol
acma ihtimali azdir.
p —
iletkenlikle ve Isimayla Yayinimlar Grup 1 ;g:;z;hkj;ggr:;neav?j;ligjrli,lgdakl tum
CISPR 11 Sinif A

asagidaki uyariya uyulmasi kosuluyla,
evsel alanlarin yani sira evsel amaglarla
kullanilan binalara enerji saglayan dusiik
gerilimli kamu enerji tedarik aglarina
dogrudan bagli alanlarda kullanilabilir:

UYARI: Bu donanim/sistem, yalnizca
saglik calisanlari tarafindan kullanilmak
lUzere tasarlanmistir. Bu donanim/sistem
radyo girisimine yol agabilir veya
yakinlardaki donanimlarin ¢alismasini
bozabilir. NObreath® aygit yoninin veya
yerinin degistirilmesi ya da bulundugu
konumun koruma altina alinmasi gibi
hafifletme 6nlemleri almak gerekebilir.

NOT: Bu donanimin YAYINIM nitelikleri, donanimi endiistriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima
uygun kilar (CISPR 11 A sinifi). Bu donanim, (normalde CISPR 11 B sinifinin gerektigi) yerlesim
yerlerinde kullanildigi takdirde radyo-frekansli iletisim hizmetlerine karsi yeterli korumayi

saglayamayabilir. Kullanicinin, donanimin yerinin veya yéniiniin dedistirilmesi gibi hafifletici 6nlemler

almasi gerekebilir.
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Bagisiklik

Kilavuz ve iiretici beyani: Elektromanyetik bagisiklik

NObreath® cihazi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tzere tasarlanmistir. NObreath® cihazinin
misterisi veya kullanicisi, cihazin bu tir bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik testi

IEC 60601 test seviyesi

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam kilavuzu

Elektrostatik Bosalma
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8 kV temas
+2,4,8ve 15 kV hava

+ 8 kV temas
+2,4,8ve 15 kV hava

Zemin ahsap, beton veya seramik
yer karosu olmalidir. Zeminler
sentetik malzeme ile kapliysa bagil
nem en az %30 olmalidir.

IEC 61000-4-5

+0,5,1,0,2,0kV L-E

+0,5,1,0,2,0kV L-E

Elektriksel hizl gegici +2kV +2kV Ana sebeke giic kalitesi tipik bir
rejim/patlama ticari ortam veya hastane ortami
(bagisiklik) kalitesinde olmalidir.

IEC 61000-4-4

Gerilim atagi (bagisiklik) | £0,5, 1,0 kV L-L +0,5,1,0kV L-L Ana sebeke glic kalitesi tipik bir

ticari ortam veya hastane ortami
kalitesinde olmalidir.

Gug¢ kaynag giris
hatlarinda ani gerilim
dismeleri, kisa
kesintiler ve gerilim
degismeleri IEC 61000-
4-11

%100 0,01 Saniye
%100 0,02 Saniye
%30 0,5 Saniye
%100 5 Saniye

%100 0,01 Saniye
%100 0,02 Saniye
%30 0,5 Saniye
%100 5 Saniye

Ana sebeke glic kalitesi tipik bir
ticari ortam veya hastane ortami
kalitesinde olmalidir. NObreath®
cihazinin kullanicisi, ana sebeke gic
kesintileri esnasinda pilin sagladigi
kapasitesinin 6tesinde kesintisiz
¢alismaya ihtiyag¢ duyuyorsa
NObreath® cihazinin bir kesintisiz
gu¢ kaynagindan gii¢ almasi tavsiye
edilir.

Glg frekansi (50/60Hz)
Manyetik alan
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Gug frekansi manyetik alanlari, tipik
bir ticari ortam veya hastane
ortamina 0zgl seviyelerde
olmalidir.
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Elektromanyetik Bagisiklik

NObreath® cihazi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tzere tasarlanmistir. NObreath® cihazinin
misterisi veya kullanicisi, cihazin bu tir bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi

Uyumluluk Seviyesi

Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

iletkenlikle RF IEC 61000-4-6 3 Vrms (1kHz %80) 150 kHz - 80 MHz
Isimayla RF IEC 61000-4-3 3V/m (1kHz %80) 80 MHz — 2,7 GHz

NObreath®, tipik ticari ortamlar veya
hastane ortamlarindaki elektromanyetik
cevre i¢in uygundur.

NObreath®, asagidaki sekilde RF kablosuz iletisim donanimlarina bagisiklik agisindan da test

edilmistir.

Bagisiklik testi IEC 60601 test seviyesi

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam
kilavuzu

Isimayla RF IEC 61000- 385 MHz 27 VV/m
4-3 450 MHz 28 V/m
710 MHz9 V/m
745 MHz 9 V/m
780 MHz 9 V/m
810 MHz 28 V/m
870 MHz 28 VV/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 MHz 9 V/m
810 MHz 28 V/m
870 MHz 28 V/m
930 MHz 28 V/m
28V/m 1720 MHz
28V/m 1845 MHz

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

28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
9V/m
9V/m
9V/m

NObreath® aygit, tipik ticari
ortamlar veya hastane
ortamlarindaki
elektromanyetik cevre igin
uygundur.

Bu donanim test edilmis ve FCC Kurallari bolim 15 uyarinca B Sinifi dijital cihaz limitlerine uydugu

tespit edilmistir. Bu limitler, meskun kurulumlarda zararli girisimlere karsi makul koruma saglamak

Uzere tasarlanmistir. Bu donanim radyo frekansi enerjisi tretebilir, kullanabilir ve yayabilir;

talimatlara uygun bicimde kurulmadigi ve kullaniimadigi takdirde radyo iletisimine zararh girisimlere

yol acabilir. Ancak, girisimin belirli bir kurulumda meydana gelmeyeceginin garantisi yoktur. Bu

donanim, radyo veya televizyon yayini alimina zararh girisimlerde bulunuyorsa (donanim kapatilp

acilarak tespit edilebilir) kullanicinin, asagidaki dnlemlerden birini veya daha fazlasini uygulayarak

girisimi diizeltmeye ¢alismasi onerilir:

e Alicl anteninin yoniuni veya yerini degistirmek.

e Donanim ile alici arasindaki mesafeyi artirmak.

e Donanimi, alicinin bagl oldugundan farkli bir devredeki gikisa baglamak.

e Yardim icin bayiye veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine basvurmak.
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Garanti

Bedfont® Scientific Limited, piller hari¢ olmak (izere, NObreath® aygit ve sensdrlerinin, servis ve
bakim gerekliliklerine tabi olacak sekilde, sevkiyat tarihinden itibaren 5 yil boyunca malzeme ve
iscilikte kusursuz olacagini garanti eder.

Bedfont® bu garanti kapsamindaki miinhasir sorumlulugu, Bedfont® veya yerel temsilcisine hasarsiz
ve 6n 6demeli olarak iade edildigi takdirde, bu garanti kapsamindaki herhangi bir kalemin kendi
tercihine bagli olarak onarilmasi veya degistirilmesi ile sinirhdir.

Uriinlerin yetkisiz personel tarafindan degistirilmesi veya kurcalanmasi ya da kétii
kullanim, ihmal veya kazaya maruz kalmis olmasi halinde bu garanti otomatik olarak
gegersiz kilinir. Uriiniin hizmet émrii sonunda, imha talimatlari ile ilgili Bedfont® veya yerel
distribatord ile iletisime gegin.

Tek hastada kullaniimasi gereken sarf malzemeleri ve aksesuarlar, yerel klinik atik yonergeleri
uyarinca imha edilmelidir.

Elektronik araglari veya pilleri asla evsel atiklarla atmayin. Uriiniin hizmet émrii sonunda, imha
talimatlariile ilgili Bedfont® veya yerel distrib{itori ile iletisime gegin.

lade

Uriin iadesiyle ilgili talimatlar icin litfen Bedfont® veya yerel distribiitori ile iletisime gecin.

Sorumlu Uretici ve iletisim Bilgileri

Bedfont® Scientific Ltd.

Station Yard, Station Road,
Harrietsham,

Maidstone, Kent,

ME17 1JA

www.bedfont.com
www.nobreathfeno.com

ask@bedfont.com
0044 1622 851122

Birlesik Krallik
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