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1. Symbologie

Dies ist die Symbologie, die in diesem Handbuch verwendet wird. Achten Sie auf die
Symbole und vergewissern Sie sich, dass Sie ihre Bedeutung verstehen.

D weist darauf hin, dass es zu diesem Thema in einem anderen Abschnitt des Handbuchs
ausfihrlichere Erlduterungen gibt.

¥~ Warnungen von groRer Bedeutung. Warnt den Benutzer vor méglichen Problemen mit
dem Geratim Zusammenhang mit seiner Verwendung oder seinem Missbrauch. Weist auf
einen Zustand hin, der das Gerdt beschadigen konnte, wenn er nicht behoben oder
wiederholt wird.

AWeist auf Bedingungen und Handlungen hin, die, wenn sie nicht behoben werden, zu
Personenschaden fiihren kénnen.

2. Wichtige Informationen
2.1. Vor der Verwendung von evernoa®

¥ evernoa® darf gemaR den Indikationen in dieser Gebrauchsanweisung nur von
medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das:

1. Sie haben das Training of Use erhalten.
2. Haben Sie dieses Handbuch sorgfaltig gelesen.

Bitte lesen Sie dieses Handbuch vollstandig durch und vergewissern Sie sich, dass Sie alle
Abschnitte vollstandig verstanden haben.

@® siehe Sektion 11 um mehr iiber Usage Training zu erfahren.

2.2. Lieferumfang
Die evernoa®-Box enthalt:

evernoa®

Geblase

Kabel und Netzteil
USB-Kabel

USB Stick

AR ol
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2.3. Uber diese Anleitung

Das als ,evernoa® User Manual V22 of Marsch 2023“ veroffentlichte Benutzerhandbuch
gilt fiir alle evernoa® Gerate mit der Softwareversion V22.

(D Siehe Sektion 5.9.3 fiir weitere Informationen tber die Softwareversion.

Dieses Handbuch enthalt die Gebrauchsanweisung fiir evernoa® mit den zu befolgenden
Schritten, damit das Gerat richtig funktioniert.

2.4. Normativ

evernoa® tragt als In-vitro-Diagnostikum (IVD) die CE-Kennzeichnung gemaR Richtlinie
98/79/EG.

evernoa® erfiillt die Norm IEC 60601-1 Klasse | als extern betriebenes ME-SYSTEM und als
INTERNES VERSORGTES ME-SYSTEM bei Batteriebetrieb.

evernoa® erfiillt die Norm CISPR 11 Gruppe 1 Klasse B.

evernoa® erfiillt die RoHS-Richtlinie (Uber die Beschrankung der Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten)

&y Wenn Sie Verpackungsmaterialien entsorgen miissen, informieren Sie sich
(2 Uber deren Recycling.

. . Das Gerat und sein Zubehor unterliegen der WEEE-Richtlinie. Werfen Sie sie
E nicht weg. Wenden Sie sich an lhren Handler oder an Eversens SL, um mit
der Entfernung fortzufahren.

2.5. Hinweise zur Verwendung

&~ evernoa® sollte nicht in Bereichen verwendet werden, in denen andere Gase und
flichtige organische Verbindungen (VOCs) vorhanden sind, da diese den
Probenanalyseprozess storen konnen.

F"Wenn Sie beim Erhalt Ihres evernoa®-Gerits feststellen, dass die Verpackung
beschadigt ist, verwenden Sie das Gerat nicht. Wenden Sie sich an Eversens SL.

%~ Das Gerjt sollte nicht neben anderen Geraten verwendet oder mit anderen Geraten
gestapelt werden, da dies zu einem unsachgemafien Betrieb fiihren kdnnte. Wenn es
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notwendig ist, es nebeneinander oder gestapelt zu verwenden, missen evernoa® und die
anderen Gerate beobachtet werden, um den normalen Betrieb beider zu tiberpriifen.

& Die Verwendung von Zubehdr, Wandlern und Kabeln, die nicht von Eversens SL
bereitgestellt wurden, kann die elektromagnetischen Emissionen erhéhen oder die
elektromagnetische Immunitat dieses Gerats verringern und zu einem fehlerhaften
Betrieb fiihren.

¥ Die Verwendung des Gerats unter EMV-Stérbedingungen, die héher sind als die in
diesem Handbuch aufgefiihrten, kann dazu fiihren, dass die Probe nicht analysiert
werden kann.

¥ Tragbare HF-Kommunikationsgerdte (einschlieRlich  Peripheriegerite  wie
Antennenkabel und AuRenantennen) sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12
Zoll) von allen Teilen von evernoa® verwendet werden, einschlieRlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel: Andernfalls kann es zu a Verschlechterung der Gerateleistung.

%~ Der Netzkabelstecker Es muss so installiert werden, dass es zum Trennen leicht
zuganglich ist. Wenn das Netzkabel beschadigt ist, muss es durch den Hersteller oder
seinen Kundendienst oder dhnlich qualifiziertes Personal ersetzt werden, um Gefahren zu
vermeiden. Wenden Sie sich an Eversens SL

%~ Das Gerat enthilt einen Lithium-lonen-Akku, der bei Missbrauch das Risiko von
Uberhitzung, Rauch oder Feuer erhdhen kann. Offnen Sie das Gerat auf keinen Fall. Den
Akku nicht 6ffnen, zerdriicken, Temperaturen (iber 60°C aussetzen oder verbrennen.

%" Das Gerit muss IMMER mit Strom versorgt werden, entweder iiber die externe
Stromversorgung oder liber die Batterie. Es wird empfohlen, die Stromversorgung in
Zeiten, in denen das Gerat nichtin Betrieb ist, angeschlossen zu lassen. Beivollgeladenem
Akku ist eine Standby-Zeit von mindestens 72 Stunden garantiert.

“Falls das Gerat keinen Strom mehr hat, muss es an die Stromversorgung
angeschlossen und bis zu 48 Stunden gewartet werden, bevor es wieder verwendet
werden kann.
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“¥7Schiitzen Sie die Maschine vor Feuchtigkeit, Staub, Schmutz usw. Reinigen Sie die
Maschine nicht mit Produkten, die Alkohol oder andere organische Losungsmittel
enthalten. Reinigen Sie die Maschine nicht mit Wasserstrahlen.

&~ Vermeiden Sie das Verschiitten von Fliissigkeiten auf dem Gerét oder der Kassette.

&~ Bevor Sie das Gerit an das Netzwerk anschlieRen, vergewissern Sie sich, dass die
Netzwerkeigenschaften korrekt sind.

%" Die mit dem Gerat gelieferte Software bietet keine grundlegende Sicherheit oder
wesentliche Funktionalitat.

&~ Das Gerit bietet keine wesentlichen Funktionen.

¥ Verandern Sie unter keinen Umstinden das Gerat. Unbefugte Veranderungen am
Gerat konnen Personen gefahrden und Ihre Garantie erloschen lassen.

& Die Ausriistung ist speziell fiir die Arbeit in Innenrdaumen konzipiert. Die
Betriebsbedingungen des Gerats sind: Temperatur zwischen 10 °C und 30 °C, Luftdruck
zwischen 70 KPa und 111,45 KPa und relative Luftfeuchtigkeit zwischen 20% und 80%. Die
Durchfiihrung von Messungen bei Umgebungsbedingungen aufierhalb dieser Bereiche
kann zu falschen FeNO-Bestimmungen (Anteil an Stickoxid) fiihren. Treffen Sie die
notwendigen Vorkehrungen, um sicherzustellen, dass die Bedingungen im Prifraum
innerhalb des angegebenen Bereichs liegen.

¥~ Verwenden Sie evernoa® wie in dieser Anleitung beschrieben. Eversens SL haftet nicht
flir Schaden oder fehlerhafte Ergebnisse, die das Gerat verursachen kann, wenn die
Anweisungen in diesem Handbuch nicht befolgt werden.

&~ Verwenden Sie evernoa® nur mit Zubehér, Verbrauchsmaterialien und Produkten fiir
den kombinierten Gebrauch, die von Eversens SL bereitgestellt werden. Das Gerét sollte
nicht verwendet werden, wenn eines seiner Komponenten oder Zubehorteile defekt ist.
Wenn Sie Schdaden oder Fehler an Teilen oder Zubehor des Geréts feststellen, wenden Sie
sich an Eversens SL.
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3. Produktbeschreibung

3.1. Voraussichtliche Verwendung

Stickoxid (NO), das von Epithelzellen in den Atemwegen produziert wird, wird durch die
ausgeatmete Luft freigesetzt. Seine Messung durch die ausgeatmete Luft ist als Exhaled
Fraction of Stickoxid (FeNO)-Konzentration bekannt.

Evernoa® misst FeNO gemaR den Empfehlungen der American Thoracic Society (ATS) und
der European Respiratory Society (ERS) auf quantitative, nicht-invasive und sichere Weise
als Teil der Bewertung und Uberwachung von Patienten mit entziindlichen Erkrankungen
des Atemweg.

FeNO ist bei einigen entziindlichen Prozessen der Atemwege (z. B. Asthma) haufig erhéht
und wird haufig als Reaktion auf eine entziindungshemmende Therapie verringert. FeNO
ist eine Methode zur Vorhersage der Wahrscheinlichkeit einer positiven Reaktion auf
inhalative Glukokortikoide (IGCs), die die Langzeitbehandlung der Wahl zur
Asthmakontrolle darstellen.

Die Messung von FeNO mit evernoa® ermdoglicht die Beurteilung der Abnahme der FeNO-
Konzentration bei Patienten mit  Asthma, die Uiblicherweise nach
entziindungshemmender medikamentdser Behandlung auftritt, und dient als Indikator
fur den therapeutischen Effekt bei Patienten mit erhéhten FeNO-Werten.

Dariiber hinaus ist FeNO eine Methode zur Auswahl von Patienten mit schwerem Asthma
und Typ-2-Entziindungen fiir die Verschreibung von Dupilumab als zusatzliche
Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren, die mit
hochdosiertem ICG nicht ausreichend kontrolliert werden konnen.

Die FeNO-Messung mit evernoa® kann bei Erwachsenen (ab 18 Jahren) und Kindern ab 4
Jahren durchgefiihrt werden. Der Test erfordert die Mitarbeit des Patienten. Aus diesem
Grund bendtigen einige Kinder, hauptsachlich Kinder unter 7 Jahren, moglicherweise
Ubung, um das Ausatemmandéver zufriedenstellend abzuschlieRen.

Evernoa® muss von medizinischem Fachpersonal in einer Umgebung des
Gesundheitswesens betrieben werden. Die von evernoa® angebotenen Ergebnisse
mussen von medizinischem Fachpersonal interpretiert werden, das zusammen mit
anderen Parametern, die aus Funktionstests gewonnen werden, die Diagnose des

Patienten oder Richtlinien fiir das Krankheitsmanagement bestimmt.
(1) Eine offizielle ATS-Leitlinie fiir die klinische Praxis: Interpretation der ausgeatmeten Stickoxidwerte (FENO)
fiir klinische Anwendungen
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3.2. Teile & Zubehor

Offnen oder modifizieren Sie das Gerat unter keinen Umstianden. Unbefugte
Verdanderungen am Gerdat konnen Personen gefdhrden. Wenn Sie eine
Fehlfunktion feststellen, wenden Sie sich an Eversens SL.

~
(1) Furche der Lichter @
(2) Geblase.

(3) Handhaben.

(4) Beriihrungsempfindlicher Bildschirm.

(5) An/aus Schalter.

(6) Stecker.

(7) USB-Anschluss.

(8) Liftungsldcher. Blockieren Sie nicht, um den

korrekten Betrieb des Gerats zu
gewahrleisten.
(9) Geblaseanschluss.

(10) Kassettenabdeckung.
(11) Etikett.
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¥ Verwenden Sie nur das von Eversens SL gelieferte Zubehdr, das alle mit dem Namen

evernoa® gekennzeichnet sind. Die Verwendung von anderem Zubehdr kann das Gerat
beschadigen.

Geblise (trennbarer Teil) Kabel und Netzteil (Zubehor)

[N

erRRS I

N

USB-Speicher (Zubehor)
& Beinhaltet das Benutzerhandbuch und
USB-Kabl (Zubehor) die evernoa® View-Software (Zubehor).

Filter (Produkt fiir den kombinierten
Kassette (Nachfiillung) Einsatz)

Es wird separat geliefert. Es wird separat geliefert.
Es ist ein anwendbares Teil Typ B gemal}
UNE EN ISO 60601-1.

Das Gerdt und sein Zubehdr unterliegen der WEEE-Richtlinie. Werfen Sie sie nicht
weg. Wenden Sie sich an lhren Handler oder an Eversens SL, um mit der
Entfernung fortzufahren.
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4. Installation und Konfiguration

Bevor Sie mit der Installation des evernoa®-Gerats beginnen, vergewissern Sie sich, dass
alle Komponenten in der Verpackung enthalten sind. (D Siehe 2.2 den Inhalt der
Verpackung zu kennen.

4.1. Geblaseanschluss

1. Stellen Sie das Gerat auf eine ebene Flache, die von der
Basis gestiitzt wird.

2. Wenn Sie ein dlteres Geblase ersetzen, trennen Sie es,
indem Sie den Metallstecker hineindriicken und den
Schlauch herausziehen.

3. Nehmen Sie das neue Geblase aus der Verpackung.

4, Stecken Sie das freie Ende des Bla.srohrs in das mit
dem Symbol gekennzeichnete Loch®.

5. Ziehen Sie leicht am Blasrohr, um zu priifen, ob die
Verbindung korrekt ist.

4.2. Kassettenanschluss

Vermeiden Sie es, die Elektronik der Cassette mit den Fingern zu beriihren.
Achten Sie besonders darauf, die Kassettenmembran nicht zu beriihren.

¥ schlieRen Sie die Kassette nicht an, falls die Verpackung beschadigt ist.

1. Legen Sie den Computer mit der Vorderseite auf
eine ebene Flache.

2. Offnen Sie den Kassettendeckel mit der Lasche.

3. Wenn Sie eine alte Kassette ersetzen, fassen Sie
den kreuzformigen Halter und ziehen Sie ihn
heraus, bis die alte Kassette freigegeben wird.
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4. Stellen Sie sicher, dass sich keine Gegenstande in
der Metallkammer der Kassette befinden.
Vergewissern Sie sich, dass die Dichtung
(Sensorgummi) nicht in der Kammer verblieben
ist. Entfernen Sie in diesem Fall den Gummi in der
Kammer.

5. Nehmen Sie die neue Kassette aus der
Verpackung. Vermeiden Sie es, den Sensor und
die Elektronik zu beriihren. Fassen Sie dazu die
Kassette an den Seiten oder an der kreuzférmigen
Auflage am Kunststoffsockel an.

6. Trennen Sie den Batteriehalter vom Rest der
Kassette.

7. SetzenSiedie Kassette in das Gerat ein, indem Sie
den kreuzformigen Halter fassen, und achten Sie
darauf, dass die Anschliisse an der Kassette in die
Locher eingefiihrt werden.

8. Mach den Deckel zu.

9. Stellen Sie das Gerdt auf die Basis, um es zu
verwenden.

10. Fiihren Sie eine Messung im externen
Stickoxidmodus durch, um sicherzustellen, dass
die Kassette richtig installiert wurde. @ sehen
5.8.

" Wenn die Kassette falsch eingelegt wurde, zeigt das Gerat das Ereignis E004 auf dem
Bildschirm an. @ Siehe Abschnitt 6 Probleme |0sen.

Um sicherzustellen, dass die Kassette gemal der WEEE-Richtlinie entsorgt wird,

=mm ‘Wenden Siesich an Eversens SL.

10
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4.3. Ausriistungsleistung

Verwenden Sie das Kabel und das Netzteil nicht, wenn Sie Schaden daran
bemerken.

Um einen Stromschlag zu vermeiden, darf das Gerdt nur an ein
Stromversorgungsnetz mit Schutzerdung angeschlossen werden.

A Verwenden Sie nur Kabel und Netzteile von Eversens SL

Offnen Sie unter keinen Umsténden das Gerat und versuchen Sie nicht, den Akku
selbst auszuwechseln, da dies den Akku beschadigen und zu ibermaRiger Hitze,
Verbrennung und Verletzungen fiihren kann.

¥ Das Gerat muss IMMER mit aufgeladenem Akku betrieben werden. Fiir den Fall, dass
die Batterie des Gerats leer ist, muss es Uber die Stromversorgung an das Stromnetz
angeschlossen werden und mindestens 48 Stunden warten, bevor mit der Messung
begonnen werden kann.

Es wird empfohlen, das Gerat nach Moglichkeit liber das Netzteil mit Strom zu versorgen.
Dafiir:

1. SchlieRen Sie die Stromversorgung an das evernoa®-Gerat an, indem Sie die
Klemme in den Stromanschluss stecken.

2. Schlieflen Sie das Netzkabel an die Stromquelle an.

3. Stecken Sie das andere Ende des Netzkabels in eine Steckdose.

Um das Gerat von der Stromversorgung zu trennen, ziehen Sie zuerst das Netzkabel aus
der Steckdose.

Wenn Sie das Gerat iber das Netzteil an das Stromnetz anschlieften, wird das Gerét tiber
das Stromnetz mit Strom versorgt und der Akku geladen. Wenn Sie die Stromquelle
trennen, bleibt das Gerat fiir die Dauer der internen Batterie mit Strom versorgt.

11
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4.4, Initialisierung

Um das Geradt einzuschalten,
driicken Sie die Ein-/Aus-Taste, bis
der Begriiungsbildschirm angezeigt
wird.

()
e\Té'I'S@‘nsO

what your breath reveals

Warten Sie jedes Mal, wenn Sie evernoa®
einschalten, wahrend das Gerdat eine
Parameterinitialisierung durchfiihrt. Dieser
Vorgang dauert 1 Minute.

Wenn Sie das Gerat zum ersten Mal =

einschalten oder wenn es ausgefallen ist, === @ ¢ dn
werden die Einstellungen fiir Datum und
Uhrzeit angezeigt.

2022-07-31 10:04

1. Léschen Sie das Datum, indem Sie driicken 4 5

9
6
1 2 3
x

2. Geben Sie Datum und Uhrzeit ein:

Jahr-Monat-Tag Stunde:Minute.
3. Uberpriifen Sie, ob es korrekt ist.
4. Driicken Sie Akzeptierenv’.

Driicken Sie um zu den Einstellungen 2022-07-31
zurlickzukehren.

Driicken Sie um zum Messmodus-
Bildschirm zurlickzukehren.

12



5. Verwendungvon evernoa®

5.1. Patientenschnittstelle

Um den Patienten bei der Probenentnahme zu fiihren, hat
evernoa® auf der Vorderseite eine leuchtende Rinne, die in
drei Zonen unterteilt ist. Die Lichter sind aus, wenn Sie nicht
durch den Filter blasen. Die Lichtpunkte leuchten auf
(beginnend unten links), wenn Sie beginnen, durch den Filter
zu blasen.

Damit die Entnahme der Luftprobe korrekt ist, muss der
Patient den Ausatemfluss regulieren, indem er dem
Lichtspiel folgt.

evernoa

Das Gerat verfligt Uber zwei in den Einstellungen konfigurierbare Lichtsatze. @ siehe

iError! No se encuentra el origen de la referencia..

Dariiber hinaus konnen Sie mit evernoa® einen Sound aktivieren, der das Lichtspiel beim

Ausatmen begleitet. @ Siehe 5.2.1.

Durchfluss zu hoch.
Der Patient sollte
sanfter blasen.

Durchfluss zu gering.
Der Patient muss richtigen Ablauf.
starker blasen.

Lichtset

1
Lichtset

2

Klang Dlskontan|e?rl|ch und Kontinuierlich
heftig

Gestrichelt und scharf

13
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5.2. Schnittstelle fiir medizinisches Fachpersonal

Die Schnittstelle fiir das medizinische Fachpersonal wird auf einem Touchscreen
dargestellt.

5.2.1. Statusleiste

(1) Zugriff auf das Mend.
(2) Zeigt den aktuellen Bildschirm an.
(3) Bluetooth-Status.

Eingeschalt ELnégeschaltet
et

verbunden
(4) USB-Status.
2o InVerbindung gebracht
(5) Taste zum Aktivieren des Tons.
w Behinderte I:(l) Aktiviert
) Batteriestatus.

" Laden

) Batterie Level.

- Unter @ Mittel @IJ Hoch

5.2.2. Speisekarte

(1) Zugriff auf Messmodi.

(2) Zugriff auf Einstellungen.

(3) Schalten Sie das Gerat in den Standby-
Modus. Beim erneuten Einschalten kehrt
es zum vorherigen Bildschirm zurtick.

(4) Schalte den Computer aus.

14
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5.3. Auswahl des Messmodus

Nach Abschluss der Initialisierung zeigt das Geradt automatisch den Bildschirm Messmodi
an, auf dem Sie einen der vier Messmodi des Gerats auswahlen konnen, indem Sie auf die
entsprechende Schaltflache klicken.

¢ db

(1) FeNO-Messung bei Erwachsenen, 10 =
Sekunden Ausatmung.

(2) FeNO-Messung bei Kindern, 6 Sekunden
Ausatmung.

(3) Trainingsmodus.

(4) Messung von NO in der AuRenluft.

5.3.1. Messmodus fiir Erwachsene

& Der Messmodus fiir Erwachsene fiihrt die FENO-Messung an Proben
durch, die durch 10 Sekunden langes Ausatmen gesammelt wurden.

@ Weitere Informationen zu diesem Modus finden Sie unter 5.4, 5.5 und 5.6.

5.3.2. Untergeordneter Messmodus

Der Kindermessmodus fiihrt die FENO-Messung an Proben durch, die
n,
durch 6 Sekunden langes Ausatmen gesammelt wurden. Der
Handlungsablauf zur Durchfiihrung der Messung im Kindermodus ist derselbe wie im
Erwachsenenmodus.

¥ Der Betreiber muss gemaR den Empfehlungen von ATS und ERS zwischen dem
Messmodous fiir Kinder (6s) und dem fiir Erwachsene (10s) unterscheiden. Solange Kinder
in der Lage sind, das 10 Sekunden dauernde Ausatemmandver zu absolvieren, ist es
vorzuziehen, den Erwachsenenmodus zu verwenden. Der Kindermodus sollte nicht zur
Messung von FeNO bei Erwachsenen verwendet werden, da er niedrigere Ergebnisse als
erwartet liefern kann, was zu einer fehlerhaften klinischen Entscheidungsfindung fiihren
kann.

@ Weitere Informationen zu diesem Modus finden Sie unter 5.4, 5.5 und 5.6.

15
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5.4. Einrichtung der Patienten-ID
Nach  Auswahl des Messmodus fiir :& -(m % @D

Erwachsene oder Kinder muss eine =
Patientenkennung eingegeben werden. Diese U123456789
Kennung ermdglicht die Zuordnung der 8 9
Messungen zu einem bestimmten Patienten.
Geben Sie die Patienten-ID liber die Tastatur 4 5 6
ein, priifen Sie, ob sie korrekt ist, und driicken 1 2 3

A

Sie Akzeptierenv’.
Wenn Sie keine ID eingeben mochten, kdnnen 0
Sie die standardmalig angezeigte auswahlen,

U000000000.

5.5. Probenentnahmeprozess
5.5.1. Filterplatzierung

“¥"Die Platzierung des Viren- und Bakterienfilters muss durch medizinisches
Fachpersonal erfolgen.

1. Uberprifen Sie, dass die Verpackung nicht
beschadigt ist.

Verwenden Sie den Filter nicht, wenn
die Verpackung beschadigt ist.

2. Nehmen Sie den Filter aus der Verpackung.

3. Setzen Sie den Filter in das Geblase ein.

16
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4. Ubergeben Sie die zusammengebaute Baugruppe
dem Patienten, der sie mit der Hand am Handgriff
des Geblases fassen sollte.

& Verwenden Sie JEDES Mal einen Filter, wenn ein
Patient in das Gerat blast. Wenn Sie ohne Filter direkt
in das Gebldse blasen, kann das Gerat beschadigt
werden.

& Stellen Sie sicher, dass der Filter perfekt in die Offnung des Geblases eingesetzt ist.
Andernfalls kann es zu Luftleckagen kommen, die das Messergebnis verandern.

Die Filter sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Verwenden Sie fiir jeden

A Patienten, der das Gerat verwendet, einen neuen Filter. Die Wiederverwendung
zwischen Patienten konnte das Risiko einer Kreuzkontamination oder Infektion
erhohen.

5.5.2. Erklarung des Ausatemvorgangs

A Es wird empfohlen, dass der Patient fiir die Dauer des Tests sitzt.

Erklaren Sie dem Patienten ausfiihrlich, wie der Ausatmungsvorgang ablauft und wie er
den Anweisungen des Gerats zu folgen hat. Dazu kdnnen Sie die Demo verwenden, die auf
der Patientenschnittstelle erscheint, wahrend das Gerat den Vorbereitungsbildschirm
anzeigt. Die Demonstration zeigt die 3-fache Anleitung, die von der Patientenschnittstelle
durchgefiihrt wird, um das Ausatmungsmanover korrekt abzuschlief3en.

Warten Sie, bis der Computer die == (10 5)
Vorbereitung flir die Messung abgeschlossen == & - ¢ db
hat. U123456789

17
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5.5.3. Ausatmungsprozess

Die Probenentnahme kann gestartet werden, wenn das Gerat den Ausatmungsbildschirm
anzeigt und das Symbol auf der Patientenschnittstelle erscheinth .

Das medizinische Fachpersonal kann den == & -m % @D

Patienten wahrend des Ausatmens so fiihren, ==
dass der Ausatmungsfluss angemessen ist. U123456789

(1) Patienten ID
(2) Stromungsanzeiger.
(3) Fortschrittsanzeige.

Die Flowanzeigenadel zeigt an, ob der Exspirationsflow zu niedrig (a), richtig (b) oder zu
hoch (c) ist:

(a) (b) (c)

Nachdem das medizinische Fachpersonal das Geblase mit dem Filter an den Patienten
geliefert hat, sind die vom Patienten zu befolgenden Schritte wie folgt:

Atme tief aus, damit die Lungen entleert werden.

Atmen Sie tief durch den Mund ein und fiillen Sie die Lungen vollstéandig.

Legen Sie lhre Lippen um den Filter.

Blasen Sie vorsichtig durch den Filter und folgen Sie dabei den Hinweisen auf der

Vorderseite des Gerats durch das Lichtset fiir 10 Sekunden (6 Sekunden bei

Kindern) bei der richtigen Stromung.

5. Sobald der Ausatmungsvorgang abgeschlossen ist, wird eine Meldung
angezeigt.v'an der Lichtschnittstelle, danach muss der Patient den Filter aus
dem Mund nehmen und das Gebldase an das medizinische Fachpersonal
zurlickgeben.

6. Dasmedizinische Fachpersonal entfernt den Filter aus dem Gebldse und entsorgt

ihn gemadl den ortlichen Gesetzen und Vorschriften.

Hwh
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Die ausgeatmete Luft wird in einer internen Kammer zur Analyse gespeichert.

Wenn die Ausatmung mit einem falschen Flow :& ¢ @D

durchgefiihrt wurde, wird der Bildschirm fiir
den falschen Flow angezeigt und es kehrt zum REAPERETVA:E)
Vorbereitungsbildschirm zuriick und der Test
kann in weniger als 10 Sekunden wiederholt
werden.

Wenn die Ausatmung mit dem richtigen Flow == & ¢ D

durchgefiihrt wurde, wird der richtige Flow-
Bildschirm angezeigt und LBl U123456789
Ergebnisbildschirm angezeigt.

5.6. Ergebnisbildschirm

Wenn das Ausatemmancdver korrekt war, =

} e— 10s
misst evernoa® das in der Luftprobe —& ¢ do
vorhandene Stickoxid und zeigt das Ergebnis [UAFEEELYAL 92022-07-25

09:31

nach 5 Sekunden auf dem Ergebnisbildschirm 0 93 8 p p bo#00003

an.
Patienten ID.
Datum und Uhrzeit der Messung.

Mess-ID.

(1
(2
(3
(

4

=S

Sobald das Ergebnis angezeigt wird und die Schaltflachen aktiv sind:
Driicken Sie C. die Messung des gleichen Benutzers zu wiederholen oder

Driicken Sie & um zum Menu der Messmodi zurtickzukehren.
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5.7. Trainingsmodus

{[H]]. Im Trainingsmodus konnen Sie das Ausatemmanover fiir die Probenentnahme
trainieren. Dieser Modus zeigt keine Ergebnisse an, da die Luftprobe nicht
analysiert wird.

Ermoglicht die Auswahl der Ausatemzeit = P .e.:(p‘rcm

zwischen den folgenden Werten: 2, 4, 6, 8 und
10 Sekunden.

Nach Auswahl der Zeit kann der Patient
versuchen auszuatmen, indem er die im
Abschnitt beschriebenen Schritte befolgt
5.5.3. Dieser Modus fiihrt keine Analyse der
Luftprobe durch.

5.8. Externer Stickoxid-Modus

_» Das Gerdt analysiert das in der == _o ¢ an
o9 Umgebungsluft vorhandene ——l
Stickoxid und zeigt das Ergebnis auf dem
Bildschirm an.

5.9. Einstellungen

Ermoglicht  den  Zugriff  auf  die =
Einstellungsoptionen und
Gerateinformationen.

(1) Patienteninteraktivitat.
(2) Frihere MaBnahmen.
(3) Geréateinformation.

(4) Datum und Uhrzeit.

(5) Bluetooth.

(6) Veranstaltungen.
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5.9.1. Interaktivitat

Ermoglicht die Auswahl zwischen °

verschiedenen Interaktivitatsoptionen.

(]
- 0
-— O

o
[
o

(1) Beleuchtungssatz 1

(2) Beleuchtungssatz 2

(3) Geschwindigkeitsmesser (Anzeige)
(4) Horizontal (Anzeige)

(5) FuBball (Anzeige)

@Sehen 5.1 Weitere Informationen zu
Lichtshows.

5.9.2. Geschichte der Messungen

Erméglicht das Abrufen fritherer Messungen. = $= ¢ b
Das Gerat kann bis zu 15.000 Messungen == °*—

speichern.

(1) FeNO-Wert in ppb. 038 ppb

(2) Messmodus (Erwachsener/Kind).

(3) Patienten D X @90 - @ wzors
(4) Datum (und Uhrzeit. U123456789 © © 00003
(5) Messungssequenz-ID. @ ea o
(6) Navigation zwischen MaRnahmen.

5.9.3. Gerateinformation

(1) Gerateinformation. p— @ ¢ D
Seriennummer. —

SW: Softwareversion. o [sN] 1001 # 2758/15000
#Verbleibende Sw:v21 & 2028-03-14

MaRnahmen/GesamtmaRnahmen

g Haltbarkeitsdatum.
(2) Kassetteninformationen.

(3) Zugriff auf den Code- @ 9@

Aktivierungsbildschirm.

9& [sN] 1001 #758/1000

SW: v21 &3 2024-06-25
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5.9.4. Code-Aktivierung

Ermoglicht die Aktivierung zusatzlicher =
— %
Messcodes auf der Kassette. Geben Sie den = ¢ D

Aktivierungscode lber die Tastatur ein und 1234-5678-9012-3456 0
7

driicken Sie auf Akzeptierenv’. 3 9
Wenn die Aktivierung korrekt ist, erscheint 4 5 6
das Ereignis E012 und die aktivierten 1 2 3
Messungen werden zu den auf der Kassette
verfligharen hinzugefiigt. Im  Fehlerfall 0 X
erscheint das Ereignis E013.
@ sehen 6.1.

5.9.5. Datum und Uhrzeit
Zeigt das auf dem Gerét eingestellte Datum == @ ¢ aD

und Uhrzeit an.

Va 2022-07-31
10:04

Um es zu bearbeiten, driicken Sie

@ sehen 4.4.

5.9.6. Bluetooth

Ermoglicht das Aktivieren und Deaktivieren E * ¢ an

von Bluetooth.
Bluetooth @

(I Behinderte.

Wenn Bluetooth aktiviert ist, wird es

angezeigtin der Statusleiste.

Das Pairing muss bei der erstmaligen Verbindung eines PCs mit einem evernoa®-Gerat
oder im Falle eines Verbindungsfehlers durchgefiihrt werden. @ Siehe evernoa® View
Benutzerhandbuch.

22



evernoa

5.9.7. Informationen zur Veranstaltung

Zeigt den Verlauf der registrierten Ereignisse ==

e D) A ® ab
o 2022-07-19T12:31

(1) Ereigniscode. 2022-07-19T12:27

(2) Datum (und Uhrzeit. 2022-07-19T11:58

(3) Navigation zwischen Ereignissen. 2022-07-18T16:32

2022-07-18T17:12

o OO0

6. Problemlosung

6.1. Informationen zur Veranstaltung

Ereignisse, die auf dem Gerat auftreten, werden verschlisselt auf dem Bildschirm
angezeigt. Die folgende Tabelle listet den Code und das Symbol sowie ihre Bedeutung
und die empfohlenen MalRnahmen fiir jeden Code auf. Wenn das Ereignis weiterhin
besteht, wenden Sie sich an Eversens SL.

Code Bildschirm Beschreibung und Aktion

E001 =M ¢ an | Niedriger Batteriestatus

E001 Strom anschliefien. Driicken Sie
MH Akzeptierenv'schlieRen.

Kassette fast leer
Dieses Ereignis wird ausgelost, wenn das
Verfallsdatum der Kassette naht oder wenn die

£002 Anzahl der verfligbaren Malnahmen fast
aufgebraucht  ist. Klicken Sie  auf
Akzeptierenv'schlieRen.
erschopfte Kassette
Wechseln Sie die Kassette, um evernoa® weiter
zu verwenden. Sie konnen keine
E003 Stickoxidbestimmung durchfiihren, bis Sie sie

dndern. Driicken Sie Akzeptierenv’schliefben.
@ sehen 4.2. Kassettenwechsel.

Falls # 0/0 angezeigt wird, driicken Siev'und
versuchen Sie die Messung erneut.
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E004

—
E004

E005

O

Kassette nicht erkannt

Uberpriifen Sie, ob die Kassette angeschlossen
ist. Driicken Sie Akzeptierenv'um die Kassette
wieder zu schlieffen und zu wechseln.

(D Sehen 4.2 Kassettenwechsel.

Kassette auBerhalb der Reichweite

Das Gerat wurde Bedingungen auferhalb des
angegebenen Bereichs ausgesetzt. Driicken Sie
Akzeptierenv'schlieRen. Das evernoa®-Gerat
erlaubt keine Messungen mit der Kassette
aulierhalb der Reichweite. Warten Sie zwischen
24-48h, bis das Gerat Uberholt ist. Wenn die
Veranstaltung nach dieser Zeit fortgesetzt wird,
wenden Sie sich an Eversens SL.

E006

abgelaufene Kassette

Die Kassette ist abgelaufen. Das evernoa®-
Gerat ldsst keine Messungen zu, wenn die
Kassette aufgebraucht ist. Wenden Sie sich an
Eversens SL und tauschen Sie die Kassette aus.
Driicken Sie Akzeptierenv’schlieRen.

@ Sehen 4.2 Kassettenwechsel.

EOO07

Gerat kurz vor dem Auslaufen

Die Lebensdauer der Ausriistung lauft bald ab.
Dieses Ereignis wird angezeigt, wenn weniger
als 120 Tage bis zu seinem Ablaufdatum
verbleiben oder wenn die Anzahl der
verfligbaren Maflnahmen 500, 200 oder
weniger als 100 betrdgt. Klicken Sie auf
Akzeptierenv'schlieRen.

E008

vergriffenes Gerat

Um evernoa® weiterhin zu verwenden,
wechseln Sie das Gerat. Sie konnen keine
Stickoxidbestimmung durchfiihren, bis Sie sie
andern. Wenden Sie sich an Eversens SL und
tauschen Sie das Gerat aus. Driicken Sie
Akzeptierenv’schlieRen.
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abgelaufenes Gerit

Die Lebensdauer des Gerats ist abgelaufen. Sie
konnen keine Stickoxidbestimmung
durchfiihren, bis Sie sie andern. Wenden Sie
sich an Eversens SL und tauschen Sie das Gerat
aus. Driicken Sie Akzeptierenv’schlieien.
Erfolgreiche Codeaktivierung

Der eingegebene Code wurde erfolgreich
aktiviert. Die im Code verfligharen Messungen
werden zu den auf der Kassette verfligbaren
Messungen hinzugefiigt. Die Zahl gibt die
Anzahlder hinzugefligten Takte an. Driicken Sie
Akzeptierenv'schlieften.

Fehler bei der Code-Aktivierung

Der eingegebene Code konnte nicht aktiviert
werden. Dies kann an (a) falschem Code (b)
zuvor aktiviertem Code liegen, der nicht mehr
gliltig ist. Driicken Sie Akzeptierenv'zu
schlieffen und versuchen Sie erneut, den Code
einzugeben. Wenn das Problem weiterhin
besteht, wenden Sie sich an Eversens SL

E009

EO12

EO13

6.2. Gerat ohne Batterie

Wenn beim Driicken der Ein-/Aus-Taste die Willkommensnachricht nicht angezeigt wird,
liberpriifen Sie, ob das Gerdt ordnungsgemal mit Strom versorgt wird.

Falls die Batterie des Gerats nach der Willkommensnachricht und dem
Initialisierungsbildschirm leer ist, wird der Bildschirm fiir Datum und Uhrzeit angezeigt.
Stellen Sie Datum und Uhrzeit ein und schlieRen Sie das Gerat an das Stromnetz an, wie
in den Abschnitten angegeben 4.3 und 4.4. Sie miissen mindestens 48 Stunden warten,
um wieder Messungen mit dem Gerat durchfiihren zu kdnnen.

7. Vorbeugende Wartung

Um den ordnungsgemafen Betrieb des Gerats zu gewahrleisten, miissen die in diesem
Abschnitt beschriebenen vorbeugenden Wartungsmafinahmen durchgefiihrt werden.

Der Kundendienst von Eversens SL oder die zugelassenen Handler halten Sie liber weitere
vorbeugende Wartungsarbeiten auf dem Laufenden, die in evernoa® durchzufiihren sind.
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7.1. Allgemeine Betreuung

&~ Verwenden Sie das Gerat wie in diesem Benutzerhandbuch angegeben.

& Jede Manipulation des Gerats, die nicht im Benutzerhandbuch vorgesehen ist, kann
dazu fiihren, dass das Gerdt nicht gemaR den in diesem Dokument angegebenen
Spezifikationen funktioniert. Auerdem erlischt die Garantie.

&~ Vermeiden Sie es, das Gerit direkter Sonneneinstrahlung oder an Orten auszusetzen,
an denen groRe Temperatur- und Feuchtigkeitsschwankungen auftreten kénnen oder an
denen fliichtige organische Verbindungen vorhanden sind.

7.2. Reinigung und Desinfektion von Geraten und Geblase

¥~ Reinigen Sie das Gerit oder die unmittelbare Umgebung des Gerats NICHT mit Alkohol
oder Reinigungsmitteln, die Alkohol oder andere Losungsmittel enthalten. Eine
gelegentliche Exposition gegentiiber diesen Verbindungen kann die Messung von FeNO
beeinflussen. Langerer Kontakt mit ihnen kann die Kassette beschadigen.

¥ Verwenden Sie nur die in diesem Handbuch aufgefiihrten Reinigungsmittel. Wenden
Sie sich bei Fragen zu Reinigungsprodukten an Eversens SL

Reinigen und desinfizieren Sie die Ausriistung nach jedem Gebrauch durch einen
Patienten, wobei Sie besonders auf das Geblase achten, da dies der Bereich ist, der dem
Patienten am nachsten ist.

Stellen Sie vor der Desinfektion des Gerats sicher, dass es sich im Standby-Modus befindet
oder ausgeschaltet ist. Sie konnen das Gerat und das Gebldse reinigen und desinfizieren,
indem Sie die nachstehenden Anweisungen befolgen. Bevor Sie das Gerat wieder
einschalten, vergewissern Sie sich, dass es trocken ist. Trocknen Sie das Gerat nicht mit
Papier, sondern warten Sie, bis es von selbst trocknet.

7.2.1. 0,5% Natriumhypochloritlosung

Zur Desinfektion (einschlieRlich des SARS-CoV-2-Virus, das die COVID-19-Krankheit
verursacht) des evernoa®Gerdts wird die Verwendung einer 0,5%igen
Natriumhypochloritlésung in destilliertem Wasser empfohlen. Desinfizieren Sie die
Oberflache des Gerats sorgfaltig mit einem mit der Losung befeuchteten Stiick Papier.
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7.2.2. Desinfektion mit AZOTM Universal Wipes

Alternativ kdnnen Sie AZOTM Universal Einwegtlicher zur evernoa® Desinfektion
verwenden.

Desinfizieren Sie die Oberflache des Gerats mit einem Tuch sorgfaltig und gemal der
Gebrauchsanweisung der Tiicher. Warten Sie, bis die mit dem Gerat impragnierte
Substanz verdunstet ist (ca. 2 Minuten). Entsorgen Sie das gebrauchte Tuch gemaft den
geltenden Vorschriften.

Weitere Informationen zu AzZO™ Universal:https://www.vernacare.com/unsere-
produkte/produkte/azo-universal-friiher-azomax-reinigungs-und-desinfektionstiicher-50-tiicher/

7.2.3. Desinfektion mit Darodor Surface (José Collado, SA)

Das nicht-invasive Desinfektionsmittel fiir Medizinprodukte Darodor Surface
(8431364030587) (José Collado, SA) kann auch zur Desinfektion von evernoa® verwendet
werden.

Darodor Surface auf die Gerdteoberfliche sprithen und mit einem sauberen Tuch
gleichmalig verteilen. Beachten Sie die in der Gebrauchsanweisung angegebene
Kontaktzeit basierend auf der erforderlichen mikrobiellen Aktivitdt (5 Minuten fir
Coronavirus). Entsorgen Sie das gebrauchte Tuch gemaf} den geltenden Vorschriften.

Weitere Informationen zu Darodor Surface:https://www.josecollado.com/en/product/darodor-
surface

7.3. Austausch von Ersatzteilen, Zubehor und Produkten, die
in Kombination verwendet werden

Wenden Sie sich an lhren Lieferanten oder an Eversens SL, um Informationen zu erhalten
und Ersatzteile, Zubehor oder Produkte zu kaufen, die in Kombination mit evernoa®
verwendet werden.

@Siehe Sektion 4.1 um den Prozess des Geblasewechsels zu kennen.
@Siehe Sektion 4.2 um den Prozess des Kassettenwechsels zu kennen.

7.4. Niitzliches Leben

evernoa®-Gerat

Je nachdem, was zuerst eintritt: 6 Jahre ab Herstellungsdatum
oder 15.000 Messungen.
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Kassette Je nachdem, was zuerst eintritt: 18 Monate ab dem Tag der
Installation im Gerdt, dem auf der Kassette angegebenen
Verfallsdatum oder bis die Anzahl der Messungen erschopft ist.

Geblase 24 Monate.

Filter Die von Eversens SL gelieferten Filter haben eine Haltbarkeit
von 4 Jahren ab Herstellungsdatum, wenn sie in der
ungeo6ffneten Primarverpackung aufbewahrt werden.

8. Symbole

Symbol ‘ Beschreibung Symbol | Beschreibung

Seriennummer Katalognummer

H Hersteller d Herstellungsdatum

. Anwendbares Teil Typ B :g Gerat und Zubehor unter der

R gemadl EN 60601-1 — WEEE-Richtlinie
=== | Gleichstrom c € CE Kennzeichnung

IVD In-vitro-Diagnostikum d) an / aus Schalter

J[ Temperaturgrenzen @ atmospharische

P & Druckgrenzen
= USB-Anschluss ® A.USSCh'IIefSlICh fir den
einmaligen Gebrauch
g Haltbarkeitsdatum : Stecker

evernoa®-Gerat g Geblase

Stromversorgung % Netzkabel

Benutzerhandbuch USB Stick

[
USB-Kabel g-ﬁ, Kassette
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Zerbrechlich! Mit Vorsicht Nicht verwenden, wenn die
behandeln Verpackung beschadigt ist

9. Datenblatt

Malde 240 x 200 x 165 mm

Gewicht Gerat inkl. Kassette 1.400 g

RO GERATE DER KLASSE | bei externer Stromversorgung.
(IEC 60601-1) INTERNER BETRIEBENES GERAT, wenn es von der internen
Batterie betrieben wird.

Hauptspannung 100-240V 47-63 Hz

Sekundarspannung = = =15VGleichstrom
(AC-Adapter)

Messbereich 5 ppb - 300 ppb

Untere 5ppb
Nachweisgrenze

Prazision <2ppb fiir Messwerte < 50ppb;

<3 % fiir Messwerte = 50 ppb;

Ausgedriickt als  Standardabweichung bei  wiederholten
Messungen mit demselben Gerdt unter Verwendung von
Stickoxidkonzentrationen, die auf nationale oder internationale
Messstandards riickfiihrbar sind.

Genauigkeit +4ppb fiir Messwerte < 50ppb;

+ 8 % fiir Messwerte = 50 ppb;

Ausgedriickt als Obergrenze des 95 %-Konfidenzintervalls des
Mittelwerts der absoluten Differenzen der wiederholten Messung
eines bestimmten Stickoxidgehalts, erhalten unter Verwendung
von Stickoxidkonzentrationen, die auf nationale oder
internationale Messstandards riickfiihrbar sind..

Linearitat Das evernoa®-Gerat hat sich im Bereich von 5 bis 300 ppb als
linear erwiesen, mit einem zuldssigen Fehler < 3 ppb fiir
Konzentrationen < 100 ppb und + 3 ppb fiir Werte = 100 ppb.
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Inhalationsparameter

Ausatmungsparameter

Batterie

Erinnerung

Bluetooth

Handhabung

30

Der Benutzer muss tief einatmen, indem er Umgebungsluft
durch den Mund aufnimmt, bis er seine gesamte
Lungenkapazitat erreicht hat.

Die von der Thoracic Society (ATS) und der European Respiratory
Society (ERS) definierten Parameter sind die folgenden:

e Erwachsene: Atmen Sie 10 Sekunden lang bei einem Fluss
von 50 ml/s aus.

e Kinder: Atmen Sie 6 Sekunden lang bei einem Fluss von 50
ml/s aus.

Das Gerat ist so programmiert, dass nach diesen Parametern
ausgeatmet wird, wobei eine Abweichung von #5 ml/s im Flow
zugelassen wird.

Verwenden Sie zum Aufladen des Akkus nur das mit
dem Gerat gelieferte Netzkabel.

Akkukapazitat: mehr als 6 Stunden im Betrieb und mehr als 72
Stunden im Stand-by-Modus.

Wenn die Akkukapazitdat nach 8 Stunden Ladezeit

A abnimmt, ist dies ein Hinweis darauf, dass der Akku
ausgetauscht werden muss. Wenden Sie sich an
Eversens SL.

Die Gerauschemissionen wurden gemal den Angaben der Norm
UNE EN ISO 60601-1 berechnet und betragen weniger als 65,6
dbA.

Es ermdglicht die Speicherung von 15.000 Messungen.

Bluetooth-Sender/Empfanger der Klasse 2 mit den folgenden
Eigenschaften:

e Betriebsfrequenz: 2402~2480 MHz
e Modulationsmodus: GFSK, t/4 DQPSK, 8 DPSK
e ERP: Leistung der Klasse 2

Um das Gerdt zu bewegen, befolgen Sie die nachstehenden
Anweisungen:




Transport- und
Lagerbedingungen

Normengepriift

evernoa

1. Entfernen Sie den Filter und entsorgen Sie ihn gemafR
den ortlichen Gesetzen und Vorschriften.

2. Befestigen Sie das Geblése an der Halterung.

3. Trennen Sie das Gerat bei Bedarf von der
Stromversorgung.

4. Greifen Sie das Gerat am Griff, um es zu bewegen.

Temperatur: 10-30°C. Dieser Temperaturbereich kann zeitweise
auf 0-35 °C erweitert werden.
Atmosphdarendruck: 70 kPa—111,45 kPa.

¥ Vermeiden Sie es, das Gerat direkter Sonneneinstrahlung
oder an Orten auszusetzen, an denen grofte Temperatur- und
Feuchtigkeitsschwankungen auftreten konnen oder an denen
flichtige organische Verbindungen vorhanden sind. Fiir den Fall,
dass das Gerdt diesen Bedingungen ausgesetzt war, bedarf es
einer Uberholungszeit, um wieder ordnungsgemal zu
funktionieren.

Die Kassette kann nicht langer als 4 Monate ab
Herstellungsdatum gelagert werden. Falls eine Kassette an
evernoa® angeschlossen wird, die langer als 4 Monate gelagert
wurde, muss mindestens 48 Stunden gewartet werden, bis sie
wieder betriebsbereit ist.

Emission: Das Gerat erfiillt die Anforderungen der folgenden

Normen:

e CISPR11:Klasse B, Gruppe 1

e  UNE-EN:61000-3-2: Priifung nicht anwendbar, da Verbrauch
unter 75 W

e UNE-EN:61000-3-3

Storfestigkeit: Das Gerét erfiillt die folgenden Normen und die in

der Norm 60601-1-2 fiir Gerate flir den professionellen Einsatz

festgelegten Werte:

e UNE-EN 61000-4-2

e UNE-EN 61000-4-3

e UNE-EN 61000-4-4

e UNE-EN 61000-4-5

e UNE-EN 61000-4-6

e UNE-EN 61000-4-8

e UNE-EN 61000-4-11
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10. Teile & Zubehor

& Die Verwendung von Zubehdr, Wandlern und Kabeln, die nicht von Eversens SL
bereitgestellt wurden, kann die elektromagnetischen Emissionen erhohen oder die
elektromagnetische Immunitat dieses Gerats verringern und zu einem fehlerhaften
Betrieb fiihren.

10.1. Im evernoa®-Paket enthaltene Teile

(REF—peschvobung

990110101 evernoa®-Paket

890110101 evernoa®Team
890510001 USB Stick

890210001 Benutzerhandbuch

890610001 Evernoa® SW-PC. fiir evernoa® (Zubehor)
891110001/ evernoa® Geblase (1 m)
891110002 evernoa® Geblase (2 m)
897010001 Netzteil fiir evernoa® (Zubehor)
894010001/ Netzkabel 2,5m evernoa® (EU) (Zubehor)
894010002/ Stromkabel 2,5m evernoa® (CH) (Zubehor)
894010003 Stromkabel 2,5m evernoa® (GB) (Zubehor)
894110001 USB-Kabel fiir evernoa® (Zubehor)

10.2. Ersatzteile und Kombinationsprodukte

(R Beschvebung

993010XXX evernoa®KIT
991010XXX Ersatzkassette flir FENO-Messungen
992010002 Filter (Produkt in Kombination)

* Wobei XXX eine von der Anzahl der Messungen abhangige Zahlist. Beispielsweise ist REF
991010010 eine Kassette fiir 100 Messungen mit der gleichen Anzahl an Filtern.
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11. Ausbildung

Eversens SL bietet Schulungen zu den evernoa®-Gerdten an. Schulungen werden bei
jedem Kauf eines evernoa®-Gerats angeboten und beinhalten:

Anatomie und Physiologie des Atmungssystems.

Stickstoffmonoxid und seine Beziehung zu Atemwegsentziindungen.
Ziele des FeNO-Bestimmungstests.

Verwendung des evernoa®-Gerats

Testprozedur

Ergebnisanalyse.

Mogliche Quellen fiir Messfehler.

Geratewartung und Austausch von Verbrauchsmaterialien.

Wenden Sie sich an Eversens SL, um weitere Informationen zu Schulungen zu erhalten.

12. Benachrichtigungen

Falls Sie ein Problem oder einen Vorfall an einem Gerat melden méchten, wenden Sie sich
bitte an Eversens SL erklart:

PN AL

Referenznummer der Ausriistung
Seriennummer des Gerats.
Softwareversion des Gerats
Referenznummer der Kassette
Seriennummer der Kassette
Softwareversion der Kassette
Geratestandort.

Beschreibung des Vorfalls oder Problems.

13. Hersteller

Eversen SL
Calle Tajonar 22,
Edificio Jerénimo de Ayanz L4,

Pamplona 31006, Navarra, SPANIEN Allgemeine Info-E-Mail: info@eversens.
Netz: www.eversens.com com
Telefon:+34 948166250 E-Mail-Vorfélle und technische Fragen:

post_sales@eversens.com
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