Smokerlyzer Produktreihe

Zur Verwendung mit piCO™, piCO"?*™ und Micro*™

Benutzerhandbuch
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Unsere Familie, die Neuerungen fiir ihre Gesundheit schafft. bedfOnt



bedfont

Definitionen

WARNHINWEIS: Zeigt eine Situation mit Gefahrdungspotenzial an, die zu leichten oder
mittelschweren Verletzungen fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

VORSICHT: Zeigt eine Situation mit Gefahrdungspotenzial an, die zu Schaden am Gerat fiihren kann,
wenn sie nicht vermieden wird.

HINWEIS: Weist auf Informationen hin, die beim Gebrauch des Gerats zu beachten sind.

Wichtige Informationen/Hinweise
HINWEIS: Bedfont® erfasst nur technische Daten, keine Patientendaten.
WARNHINWEIS: Lesen Sie die Bedienungsanleitung vor dem Gebrauch durch.

WARNHINWEIS: Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, die Alkohol oder organische Losungsmittel
enthalten, da der elektrochemische Sensor im Inneren durch die Dampfe beschadigt wird.

WARNHINWEIS: Das Gerat darf unter keinen Umstédnden in Flssigkeiten eingetaucht oder mit
Flussigkeiten bespritzt warden.

WARNHINWEIS: Atemtests diirfen nur mit Zubehor von Bedfont® durchgefiihrt werden. Die
Nichtbeachtung dieser Vorgabe kann zu falschen Messergebnissen fihren.

WARNHINWEIS: Die Mundstticke sind jeweils nur fiir einen Patienten bestimmt und kénnen fir
maximal 3 Tests verwendet werden. Haufigerer Gebrauch fiihrt zu falschen Messergebnissen und
erhoht die Gefahr einer Kreuzinfektion. Entsorgen Sie das Mundstiick nach der Benutzung gemaR
den vor Ort geltenden Entsorgungsvorschriften.

WARNHINWEIS: Die Patienten miissen, fir die wahrend des Atemtests auf dem Gerat angezeigte
Dauer ausatmen. Die Nichtbeachtung dieser Vorgabe kann zu falschen Messergebnissen fiihren.

WARNHINWEIS: Um zu gewahrleisten, dass die Atemprobe mit der richtigen Durchflussmenge
gemessen wird, muss das Gerat wahrend des gesamten Tests senkrecht gehalten werden.

WARNHINWEIS: Die Luftauslasse am Gerat diirfen nicht blockiert oder verstopft sein. Blockierte
bzw. Verstopfte Luftausldsse konnen falsche Messergebnisse zur Folge haben.

VORSICHT: Beachten Sie bei der Auswahl von Zubehor fir den Smokerlyzer®- Gerat bitte, dass
Zubehor, das nicht von Bedfont® empfohlen wurde, zu einem Leistungsverlust und zur Schadigung
Ihres Smokerlyzer®-Geréts fliihren kann. Die Produktgarantie gilt nicht fir Produktversagen oder -
schadigung infolge der Verwendung nicht zugelassenen Zubehors.

VORSICHT: Vergewissern Sie sich, dass der Gerat innerhalb der angegebenen Bereiche fiir
Betriebstemperatur und Luftfeuchtigkeit benutzt wird. Die Betriebstemperatur betragt 15-40°C. Die
Betriebsfeuchtigkeit betragt 15-90% RH (nicht kondensierend).
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VORSICHT: Tragbare und mobile HF-kKommunikationsgerate kdnnen die Funktion des
Smokerlyzer®- Gerat beeintrachtigen.

HINWEIS: Weitere Informationen zum Infektionsschutz finden Sie in der Bedfont®-Broschiire zum
Infektionsschutz.

HINWEIS: Versuchen Sie nicht, das Gerat auf irgendeine Weise zu modifizieren und verwenden Sie
kein Zubehor, das vom Hersteller nicht zugelassen ist. Dadurch erlischt die Garantie und die
Sicherheit des Gerats kann beeintrachtigt werden.

HINWEIS: Bedfont® bietet auf Anfrage Schulungen fiir entsprechend qualifizierte Personen an.
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Einleitung

Diese Bedienungsanleitung informiert Sie Gber die Bedienung der Smokerlyzer® Gerat Micro*™,
piCO™ und piCO**™ und ihres Zubehérs. Sie enthilt wichtige Informationen (iber die Gerit, ihre
Verwendung und Pflege sowie eine detaillierte Anleitung mit Bildschirmen und Illustrationen.

Der piCO™ Smokerlyzer® zeigt CO in ppm und COHb in %, der piCO"2*Y™ Smokerlyzer® zeigt CO in
ppm, FCOHb in % und COHb in % und der Micro*™ Smokerlyzer® zeigt CO in ppm, COHb in % und
FCOHb in % an. Alle Gerate flihren jedoch nur eine direkte Messung von CO in Teilen pro Million
(ppm) durch, die Prozentwerte fiir COHb und FCOHb werden auf der Basis klinischer Beweise
berechnet. In der klinischen Forschung wurde nachgewiesen, dass eine aussagekraftige Beziehung
zwischen Kohlenmonoxid und Carboxyhdamoglobin hergestellt werden kann, wenn der Atem fir
kurze Zeit angehalten wird.

Konformitat

Die Smokerlyzer® Gerat Micro™, piCO™ und piCO***™ weisen die CE-Kennzeichnung gemaR
Richtlinie 93/42/EWG lber Medizinprodukte auf.

Siehe den Abschnitt “Sicherheitshinweise” in dieser Bedienungsanleitung fiir weitere Informationen
zur Konformitat der Smokerlyzer® Gerat.

Bestimmungsgemalle Verwendung

Bei den Smokerlyzer® Produkten piCO™, piCO”2*™ und Micro*™ handelt es sich um
Kohlenmonoxidgerat. Sie sind fiir den Einsatz durch medizinisches Fachpersonal an mehreren
Patienten im Rahmen von Raucherentwdéhnungsprogrammen und in der Forschung bestimmt. Sie
kénnen auch als Messgerat fiir Kohlenmonoxidvergiftung im Gesundheitswesen verwendet werden.

Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.
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Gerdteansicht

1. Ein-/Aus-Taste 6. Batteriefach

2. USB-Port (zur Verwendung mit 7. Luftauslass

der Software COdata*™) 8. Herstellerkennzeichnung
9

3. Anzeige . Luftauslass
4. Offnung fiir D-piece™ 10. Reset-Schaltflache
5. Lasche des Batteriefachs 11. Programmierschalter
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Benutzeroberflache
Micro*™ Smokerlyzer®
0 mokerzer  [EESH . .
Smorerure " Startbildschirm
rﬁ (2 \ (5 ) 1. Ladestand der Batterie
4 -y 2. Atemtest in der Schwangerschaft
\ \ 3. Normaler Atemtest
) 4. Messung der Umgebungsluft
c_) ° 5. Patientenprofile
6. Einstellungen
i ] Smgkigrlol;zer [E=sp
Serial number KAKKKKAK
Sensor install date 05/12/23
sensorcuedate  05/12/23 Der Informationsbildschirm zeigt Informationen
ot 17072 Uber das Gerat und den Sensor an.
Firmware Version VXXX

<=



Benutzeroberflache

piCO™ Smokerlyzer®

iCO
o Srngkerlgzer‘ =S}

piCO |
0 Smokerlyzer ==}
Serial number A0

Sensor install date 05/12/23

Sensor due date 05/12/23
Calibration date 13/07/28
Firmware Version VKK

-
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bedfont

Startbildschirm

1. Ladestand der Batterie
2. Atemtest

3. Einstellungen

Der Informationsbildschirm zeigt Informationen
Uber das Gerat und den Sensor an.



Benutzeroberflache

piCOPPY™ Smokerlyzer®

3 e

piCO="
i Smokerlyzer'  [ESSF

Serial number HHKKKKNX

Sensor install date 05/12/23

Sensor due date 05/12/23
Calibration date 13/07/28
Firmware Version VXXX

-
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Startbildschirm

1. Ladestand der Batterie
2. Atemtest in der Schwangerschaft
3. Einstellungen

Der Informationsbildschirm zeigt Informationen
Uber das Gerat und den Sensor an.
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Atemprobe ausfiihren
0 B = 0 sdeuer BB 0 s =9 Schalten Sie den Gerat an,
indem Sie einmal den An-und
oo r a rn r“g Ausschalter driicken.
L ‘a -y =)
I . . .
.\ .\ B Driicken Sie das Symbol fiir den
c_) Atemtest auf dem Bildschirm,

entweder das mannliche oder
B o vciviche symbol

Befestigen Sie ein D-piece™ und ein neues Steribreath™
Eco Mundstlick.

o pICOP" Micro*
L] Smgl(erluzar‘ =S} (i} Smokerlyzer* =S i ] Smokerlyzer ==}

Das Gerat kann diesen
Bildschirm einblenden, wenn
der Sensor auf Null gestellt wird.
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Einatmen und den Atem fir die
voreingestellten 15 Sekunden
des Countdowns anhalten.

Sie kdnnen den Atemtest
jederzeit durch Driicken der
Starttaste abbrechen.

Wahren der letzten drei
Sekunden des Countdowns ist
ein Piepen zu horen.

Blasen Sie langsam in das
Mundstiick, damit die Lunge
vollstandig entleert wird.

10
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Der Wert in ppm und die entsprechenden Werte fir
%COHb und/oder %FCOHb steigen an und bleiben auf
dem Bildschirm konstant.

Wenn der Test abgeschlossen

< rshenenbem i und

piCO®*™ unten auf dem

0 0 Bildschirm die Symbole
I I : : I I Lautstérke und Home.

l ppm CO l i PPmM co i I ppm CO I Wenn der Test abgeschlossen
§ 3.83 xcom i 353.‘:’ ;r’;cgﬁ § 3.83 w%conn |} ist, erscheinen beim Micro*™ die
P e Speichern unten auf dem
Bildschirm.

Micro*
° Smolf{\errlgzer —

0 1 3 8 3 Wenn der Schwangerschafts-

0 1 I i Atemtest auf dem Micro™
%FCOHb

i ppm CO i I abgeschlossen ist, tippen Sie auf

i 3.83 il I ‘ il das Symbol “Fétus”, um den

B scomb | 0 Wert %FCOHb anzuzeigen.

7 A B .FJﬁ

e 30000000 e oo

11
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Wenn ein hoher Messwert
aufgezeichnet wurde, kann der
Gerat durch Driicken des
Symbols Lautstarke stumm
geschaltet werden.

iCO piCOP=y
o Freo e —

| | Um den Atemtest zu
l 2 0 I | 2 0 [ | | 2 0 | wiederholen, driicken Sie das
i 0

Home-Symbol, um zum

| ppm CO | § ppmCO g l ppm CO l Startbildschirm zurtickzukehren,
B 3.83 xcoms | 3 83 5. 66; § 3.83 wcom || und wiederholen Sie die

Um den Messwert zu speichern
(nur beim Micro*™), driicken Sie
das Symbol Speichern und
wahlen Sie das entsprechende
Patientenprofil aus.

Entfernen Sie das D-piece™ zwischen den Atemproben, damit der Sensor mit frischer Luft gereinigt wird.

Zum Ausschalten halten Sie die Ein-/Aus-Taste 3 Sekunden lang gedrickt. Nach 2 Minuten Untatigkeit
schaltet sich das Gerat ab, um Strom zu sparen.

12



Umgebungsluftmessung — nur Micro*™

Micro*
i ] Smokerlyzer =Sk

-l =

o Smg‘l-‘cg'?g zer )]

0

5 ppmCO

s soconooo|
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Der CO-Gehalt der Umgebungsluft kann
mit dem Smokerlyzer® Micro*™
gemessen werden. Das ist besonders
nitzlich, wenn Patienten angeben, dass
sie Nichtraucher sind, der Atemtest aber
den Messwert fiir einen Raucher ergeben
hat. Das kann darauf zuriickzufiihren
sein, dass sie CO aus der Umgebungsluft
eingeatmet haben.

Dricken Sie fiir diesen das
Umgebunsmodus-Symbol auf dem
Bildschirm.

Das Gerat kann diesen Bildschirm
einblenden, wenn der Sensor auf Null
gestellt wird.

Der Micro*™ wird dann eine
Echtzeitmessung der Umgebungsluft
durchfiihren. Um den Test zu stoppen,
driicken Sie das HOME-symbol.
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Bedfont® empfiehlt, die Umgebungsluftmessung nicht als einzige MessgroRe fiir passives Rauchen zu
verwenden, da die sehr hohe Verbreitung von CO in dem mit Rauchen verbundenem Ausmal$ zu falschen
negativen Messwerten fihren kann.

Patientenprofile — nur Micro*™

Micro*
Smokerlyzer

£

B

B

1

B
v

Alle auf dem Gerat gespeicherten
Patientenprofile sind hier aufgefiihrt.
Dricken Sie den Block mit dem
jeweiligen Patientenprofil, um die
Patientendaten anzuzeigen.

e A

®
B

Micro*
Smokerlyzer

H

X

Um den Namen des Patienten zu dndern,
dricken Sie auf das Textfeldsymbol.

yaAE
-
»

I
i
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Micro*
o Smokerlyzer [
e

B CE
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Dricken Sie die gewiinschten
Buchstaben. Klicken Sie zur Bestatigung
auf das Speichern-Symbol oder auf den
Zuruck-Pfeil, um zurickzukehren.

Nachdem der Name im Patientenprofil
aktualisiert wurde, wird beim Aufrufen
des Patientenprofils der Name
eingeblendet.

Wenn , Atemstart testen” auf diesem
Bildschirm ausgewahlt wird, wird der
Atemtest automatisch im Profil
gespeichert. Wenn dem Patienten die Art
des Atemtests zugeordnet wurde,
erscheint nur ein Symbol.
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Micro* Micro*
] Smokerlyzer (==} i ] Smokerlyzer =S}

n Joe Bloggs Joe Bloggs

b X

_—

Um die Historie der Atemtestergebnisse
des Patienten aufzurufen, driicken Sie
I I I I das Symbol Diagramm. Dadurch wird die

Testhistorie des Patienten gedffnet.

COppm

-y
< &

Micro* Micro*
] Smokerlyzer ==} i ] Smokerlyzer ]
—

|l|_u Um ein Patientenprofil zu |6schen,
x driicken Sie das Symbol Loschen. Zur
\'T—T‘ Bestatigung driicken Sie das Symbol
L Léschen erneut.

-y
Q A <

Micro*
Smokerlyzer

Nach dem Bestatigen wird das
Patientenprofil nicht mehr auf der
Patientenprofilliste eingeblendet.

EEEEE i
"IIIII
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Historie liberpriifen — nur Micro™

icro*

[ ] Smgl;erlg zer s
m 5
-) )

Micro*
Smokerlyzer

Micro*
Smokerlyzer
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Driicken Sie das Symbol Einstellungen,
um diese aufzurufen.

Driicken Sie das Symbol fir den Verlauf.

Der Micro*™ zeichnet in seiner Historie
alle Messwerte auf — bis maximal 150
Messwerte.



Datum und Uhrzeit andern — nur Micro*™

o Smg‘kig?;zer [}
re
o

Micro*
i ] Smokerlyzer (]

Micro*
i ] Smokerlyzer sy

d-m-y © 12h O
m-d-y O 24h ©

201042022,
13:24

V A
=
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Dricken Sie das Symbol Einstellungen.

Driicken Sie das Symbol Datum und
Uhrzeit.

Wahlen Sie entweder T-M-J (d-m-y) oder
M-T-J (m-d-y) als Datumsformat und
12 h oder 24 h als Uhrzeitformat aus.

Zum Verstellen von Datum und Uhrzeit
wahlen Sie dann die Zahl aus und
driicken Sie den Pfeil nach oben oder
unten fir einen héheren oder
niedrigeren Wert. Driicken Sie das
Symbol Speichern, um die Einstellungen
zu speichern.

18



Andern der Atemanhaltezeit — nur Micro*™

o Smg‘lig'?;zer [
re
o

Micro*
i ] Smokerlyzer ()

Micro*
(i ] Smokerlyzer s}
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Dricken Sie das Symbol Einstellungen.

Driicken Sie das Symbol
Atemanhaltezeit.

Sie konnen die Atemanhaltezeit mit den
Pfeilen andern. Driicken Sie das Symbol
Speichern, um die Anderungen zu
speichern.



Andern der Schwellenwerte fiir Atemtests

Ampelfarbe Beschreibung

Messwert (ppm)
picobabyTM

piCO™ &
Micro*™

Raucher - leichte
Abhangigkeit
Raucher - maRige
Abhangigkeit
Raucher - starke
Abhangigkeit
Raucher - sehr
starke Abhangigkeit

1 Rot

2 Rot

3 Rot

3 Blinkt Rot

In dieser Tabelle sind die
voreingestellten
Schwellenwerte flr
Atemtests angegeben.

(i ] Smtmgrfgzer =Sk
e
-\ - Driicken Sie das Symbol
. Einstellungen.
o
=2 o {
0 Smgligr?gzer )
2 I Driicken Sie das Symbol
@ Ampel, um die
r Schwellenwerte fiir
- Atemtests zu andern.

e%e
bedfont
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Micro*
(i ] Smokerlyzer =S}

Wenn Sie die Einstellungen
vorgenommen haben,
driicken Sie das Symbol
Speichern.

Wartungserinnerungen

(i ] Smggqce?;uer‘ (i ] = mgligr?g zer [E=Sp . ..
Wartungserinnerung fiir
“ * D-piece™ dndern

¥ + +
/ / / Das D-piece™ muss alle 30
Tage ausgewechselt werden.
Diese Erinnerung wird beim

A ‘ Einschalten angezeigt.

Erinnerung zum
Auswechseln des Sensors

i JO - 0 e 0 iR Em
Diese Erinnerung wird beim

Einschalten angezeigt, wenn
das Datum flr das
Auswechseln des Sensors

naher ruckt.
15/03/2023 15/03/2023 15/03/2023

A A A Wenn diese Erinnerung 60
S e e Tage lang angezeigt wurde,
wechselt dies auf den Alarm
“rotes Datum”.

21
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Erinnerung Auswechseln
des Sensors lberfdllig

Diese Erinnerung wird beim

Einschalten angezeigt, wenn
der Sensor ausgewechselt
werden muss. Diese

Erinnerung kann nicht

15/03/2023 15/03/2023 15/03/2023 umgangen werden.
S S B Tippen Sie auf das Symbol

“Start”, um die Kalibrierung
des Gerats zu starten.
Erinnerung ,, Kalibrierung
féllig”
Diese Erinnerung wird

- eingeblendet, nachdem das

] Smg'k;egglel' =

Symbol “Start” auf dem
Bildschirm “Sensorwechsel
Uberfallig” angetippt wurde.
Um zur Kalibrierung zu
gelangen, tippen Sie auf den
rechten Pfeil.

Wenn der Sensor nicht

‘ => ‘ => ] -’ gewechselt wurde, wird
diese Erinnerung 6 Monate
nach Abschluss der
Kalibrierung ebenfalls
angezeigt.

22



Instandhaltung

Routinemdfige Wartung

1.

Die Mundstlicke sind jeweils nur flr einen Patienten bestimmt und kénnen fiir maximal 3
Tests verwendet werden.

Waschen Sie lhre Hande regelmalig gemaR den Vorgaben zur Infektionskontrolle.
Versuchen Sie nicht, das Gerat auf irgendeine Weise zu modifizieren und verwenden Sie kein
Zubehor, das vom Hersteller nicht zugelassen ist. Dadurch erléschen die Garantie und die
Sicherheit des Gerats kann beeintrachtigt werden.

Bedfont® bietet auf Anfrage Schulungen flr entsprechend qualifizierte Personen an.

Wenn Sie die Reset-Taste 30 Sekunden lang gedriickt halten, wird das Geréat ganz
zurlickgesetzt. Dadurch werden alle gespeicherten Daten geldscht und alle Einstellungen auf
die Werkseinstellung zurtickgesetzt. Nach dem Zuriicksetzen muss am Gerat das Datum/ die
Uhrzeit neu eingestellt und es muss kalibriert werden, bevor es verwendet werden kann.
Wechseln Sie die Batterien aus, wenn dieses Symbol erscheint.

Bedfont® empfiehlt das Entfernen der Batterien, wenn das Gerat langere Zeit nicht benutzt
wird, um Leckagen zu vermeiden.

Ersetzen Sie die Atemprobenahme D-piece™ alle 30 Tage oder wenn es sichtbar verschmutzt
oder verunreinigt ist. Die Produkte piCO™, piCO®®**™ und Micro*™ Smokerlyzer® meldet,
wenn das D-piece™ ausgetauscht werden soll, siehe das Symbol “D-piece™ auswechseln”.
Der Sensor sollte alle 5 Jahre ausgewechselt werden. 60 Tage vor dem Sensorwechsel wird
das Symbol ,,Countdown zum Sensorwechsel”“ mit dem Datum angezeigt, an dem der Sensor
gewechselt werden soll. Man kann dies ignorieren, indem man Home-Symbol driickt bis zu
dem Zeitpunkt, an dem der Sensor ausgetauscht werden soll. Dann erscheint das Symbol
“Sensor auswechseln”. Wechseln Sie den Sensor, wenn Sie darin geschult, sind, oder
schicken Sie ihn zu einem Bedfont® Ingenieur oder der ortliche Vertreter.

Reinigung

23

1.

Die Smokerlyzer® Produkte werden fiir optimale Infektionskontrolle und antibakterielle
Wirksamkeit mit technologie geformt. Bedfont® empfiehlt, das Instrument sowie die
Aulenflachen des D-piece™ zwischen jedem Patiententest mit einem alkoholfreien
Wischtuch abzuwischen, das speziell fir diesen Zweck entwickelt wurde. Eine Liste der

zugelassenen Tiicher finden Sie hier: https://www.bedfont.com/cleaning-bedfont-
devices

Das D-piece™ kann nicht sterilisiert werden.

Verwenden Sie NIEMALS Alkohol oder Reinigungsmittel, die Alkohol oder andere
organische Losungsmittel enthalten, da die Langzeitbelastung dieser Dampfe den CO-
Sensor im Inneren beschadigt.

Das Gerat darf unter keinen Umstédnden in Flissigkeiten eingetaucht oder mit
FlUssigkeiten bespritzt werden.

bedfont
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Kalibrierung

e%e
bedfont

Die Smokerlyzer® Gerat missen bei Temperaturen zwischen 17°C und 25°C kalibriert werden. Wenn es zu
kalt ist zum Kalibrieren (< 17°C), wird auf dem Bildschirm ein blaues Thermometer angezeigt.

Bringen Sie den Smokerlyzer® in eine warmere Umgebung und versuchen Sie es spater noch einmal. Wenn
es zu warm ist zum Kalibrieren (> 25°C), wird auf dem Bildschirm ein rotes Thermometer angezeigt.
Bringen Sie den Smokerlyzer® in eine kithlere Umgebung und versuchen Sie es spater noch einmal.

o
i ] Smg{(erluzar‘ =S}
‘T .

="

-y
o

iICO
i ] Smgkerlyzar [c)

&8

A

S 30000000

iICO
i ] Smgkerlyzar [c)

-

A

S 30000000

L Smokerlyzer”

L Smokerlyzer”

(] Smokerlyzer'

i B

!5
-) )

w

&

S xooco

Schalten Sie das Gerét ein,
indem Sie die Ein-/Aus-Taste
einmal drtcken.

Dricken Sie das Symbol
Einstellungen.

Dricken Sie das Symbol
Kalibrierung fiinf Mal, um die
Funktion zu aktivieren.

Dricken Sie das Symbol
Flasche einmal, um
fortzufahren.

24
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Wenn die Temperatur des

Kalibrierung, wird das blaue
Thermometer angezeigt.
Versuchen Sie es spater noch
mal, wenn sich das Gerat
erwarmt hat —wenn das
Problem weiterhin auftritt,
wenden Sie sich an Bedfont®
oder den Fachhandler vor
Ort.

Wenn die Temperatur des
Gerat zu hoch ist flr die

Kalibrierung, wird das rote
Thermometer angezeigt.
Versuchen Sie es spater noch
mal, wenn sich das Gerat
erwarmt hat — wenn das
Problem weiterhin auftritt,

wenden Sie sich an Bedfont®
e oder den Fachhandler vor
(] arz =

Ort.

iCO .
o Smcgk%gg ET == o SnckeriioeTg

Wenn dies erfolgreich

abgeschlossen wurde, wird
das Gerat auf Null gesetzt;
geben Sie jetzt kein Gas zu.
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iICO™
] Smgkerlyzar

|
Die erste Stufe des

'h Jr Kalibriervorgangs wird auf
dem Bildschirm angezeigt;
befolgen Sie die Anweisungen
auf dem Bildschirm, um den
vz Kalibriervorgang

<= ‘ -p abzuschlieRen.

\{

12/032022

<+« A >

S 30000000 S woocooo

Vergewissern Sie sich, dass
sich das Feinregulierventil in
der Position Aus befindet.

Schrauben Sie das
Feinregulierventil und die
Durchflussmesser-Baugruppe
auf den Gasbehilter. Das
funktioniert am besten, wenn
man den Gasbehalter in das
Ventil schraubt.

iCO pICOPY Micro*
(i ] Smgl(erlyzar‘ (i ] Smokerlyzer” (i ] Smokerlyzer [}

\ LY \ N \ \ Driicken Sie das Symbol

“Atemtest” auf dem

S S <+ Bildschirm, um einen

D <D Atemtest zu starten.
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- - > Wenn Sie durch das Symbol
“Ausatmen” dazu
aufgefordert werden, 6ffnen

y 4 y 4 V 4 Sie das Feinregulierventil
9 94 [

oder den Regler.

Lassen Sie das Gas mit 1 Liter pro Minute
strémen.

Lassen Sie das Gas fir die gesamte Dauer des
Tests durch das Gerat stromen und Gberwachen
Sie dabei die Durchflussmenge.

Wenn der zuletzt angezeigte Wert unter 15 ppm
oder Uber 25 ppm liegt, stoppen Sie den Test und
flhren Sie die Kalibrierung durch oder senden Sie
das Gerat unter Beachtung der Anweisungen an
Bedfont® zurlick fur eine kostenlose Kalibrierung.

27



e%e
bedfont

Wenn die Kalibrierung

e
erfolgreich war, wird das

durch das Haken-Symbol
angezeigt. Driicken Sie das
Home-Symbol, um zum

Startbildschirm

f wridaetren

<

Wenn die Kalibrierung
fehlgeschlagen ist, wird dies
durch das Symbol mit dem
roten X angezeigt. Driicken
Sie das Symbol mit den

iCO pICOb . Micro* . .
0o . Crehenden preten, um die

siehe den Abschnitt
“Fehlerbehebung” oder rufen
Sie der Bedfont® Fachhandler

] o .1 o ‘ vor Ort an.

Kalibrierung erneut
durchzufiihren. Wenn das
Problem weiterhin auftritt,

Driicken Sie das Home-
Symbol, um zum
Startbildschirm
zurtickzukehren.
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Technische Daten

Konzentrationsbereich
Anzeige

Messprinzip
Wiederholbarkeit
Genauigkeit
Stromversorgung

Reaktionszeit Tqo
Betriebstemperatur
Lager-/Transporttemperatur
Betriebs-/Lager-/Transportdruck
Betriebsluftfeuchtigkeit

Lager-/Transportfeuchtigkeit
Erwartete lebensdauer des sensors
Sensorgenauigkeit

Sensordrift

Abmessungen

Gewicht

Materialien

H: Kreuzinterferenz
* Es gilt der hohere Wert

29

Micro*™
0-500 ppm

pico™
0-150 ppm

picobabyrm
0-150 ppm
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Farbiger Touchscreen

Elektrochemischer Sensor

<+5%

<+2 ppm/5%*

3 x AA (LR6 oder entsprechend) — bis zu 1000 Minuten
1 x CR2032 Lithium Knopfzelle Batterie

< 30 Sekunden

15 - 40°C

0-50°C

Atmospharendruck + 10%

15 -90% RH (relative Feuchte) (nicht kondensierend)

0 - 95% (nicht kondensierend)

5 Jahre

1 ppm

< 5% jahrlich

Ca.37 mm X 77 mm X 140 mm

Ca. 215 g (inkl. Batterien)

Gehdause: Mischung aus Polykarbonat und ABS
Antimikrobielles Additiv

D-piece™: Polypropylen

SteriBreath™ Eco: papier

OneBreath™: Polypropylen

<6%




Sicherheitshinweise

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag

Schutzart gegen elektrischen Schlag

Schutzgrad gegen eindringende Flissigkeiten

Grad der sicheren Anwendung in Umgebungen mit
entziindlichen Narkosegasmischungen mit Luft,
Sauerstoff oder Stickstoffoxid

Konsultieren Sie die elektronische
Gebrauchsanweisung

Im Lieferumfang des Gerats ist ein HF-Sender
(Bluetooth) enthalten

CE-Kennzeichnung

Gleichstrom

GemaR WEEE entsorgen

Seriennummer

Eindeutige Gerateidentifikation

Hersteller

Herstelldatum

Anzeige des Medizinprodukts

ece
bedfont

R

Anwendungsteil des Typs BF

Ausristung mit interner Stromversorgung

IPX0 — kein Schutz vor eindringendem Wasser

Gerat ist fiir die Anwendung in Umgebungen mit
entzlindlichen Gasmischungen nicht geeignet.

R KK

MD
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Umgebung

Die Produkte piCO™, piCO**™ und Micro*™ Smokerlyzer® erfiillen die Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte in der Fassung der Vorschrift 2007/47/EG und der Norm EN
60601-1-2 fiir medizinische elektrische Gerate - Elektromagnetische Vertraglichkeit.

WARNHINWEIS: Bei tragbaren HF-Kommunikationsgeraten (einschliefRlich Peripheriegeraten wie
Antennenkabeln und externen Antennen) sollte im Betrieb ein Abstand von 30 cm (12“) zu allen
Teilen der Produkte piCO™, piCO***™ und Micro*™ Smokerlyzer®, einschlieRlich deren vom
Hersteller vorgeschriebener Kabel eingehalten werden. Andernfalls kann die Leistung dieser Gerate
beeintrachtigt sein. Um Storungen zu vermeiden, kann es ggf. erforderlich sein, die Gerate
umzustellen.

Leitfaden und Herstellererkldarung: Elektromagnetische Vertraglichkeit (IEC 60601-1-2)

Die Smokerlyzer®- Gerat sind fur die Verwendung in den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Benutzer des Smokerlyzer® sollte sich vergewissern, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Vertrag-lichkeits-priifung Priifbe-reich Einhal-tungs-grad Hinweis zu elektromagne-tischer
IEC 60601 Umge-bung
Gestrahlte Storaus-sendung |30MHz to 1GHz Eingehalten oder None
EN55011:2007 Gber-schrit-ten
Storfestigkeit gegentiber 10V/m (1kHz 80%) 80MHz — Eingehalten oder Storungen kénnen durch in der
Storfeldern 2.7GHz Uber-schrit-ten Nahe befindliche Gerate auftreten,
EN61000-4-3:2006 + 385 MHz 27 V/m PM 18 Hz die mit folgendem Symbol markiert
A1:2008 +1S1 2009 + 450 MHz 28 V/m FM 1 kHz sine sind:
A2:2010 710 MHz 9 V/m PM 217 Hz
745 MHz 9 V/m PM 217 Hz ((( ’))
780 MHz 9 V/m PM 217 Hz A

810 MHz 28 V/m PM 18 Hz
870 MHz 28 V/m PM 18 Hz
930 MHz 28 V/m PM 18 Hz
1720 MHz 28 V/m PM 217 Hz
1845 MHz 28 V/m PM 217 Hz
1970 MHz 28 V/m PM 217 Hz
2450 MHz 28 V//m PM 217 Hz
5240 MHz 9 V/m PM 217 Hz
5500 MHz 9 V/m PM 217 Hz
5785 MHz 9 V/m PM 217 Hz

Storfestigkeit gegen 30 A/m Gegen Magnetfelder Eingehalten oder None
Magnetfelder mit empfindliche Gerate Uber-schrit-ten
energietechnischen

Frequenzen

EN61000-4-8:2010

Elektrostatische Entladung |8 kV kontakt 2, 4, 8, 15 kV luft Eingehalten oder None
EN61000-4-2:1995+A1+A2 Uiber-schrit-ten
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COdata*™ software — AnschlieRen an den PC

/ ,\ Stecken Sie ein Ende des Verbindungskabels in die
,C@'n\ USB-Buchse an der Oberseite des Smokerlyzer®

ein.

R 3

Bedsoft

Stecken Sie das andere Ende in den USB-Port am

% A PC ein.

Vergewissern Sie sich vor dem Starten der Software, dass der Smokerlyzer® an den PC angeschlossen
und eingeschaltet ist. Doppelklicken Sie das Smokerlyzer® Symbol auf dem PC, um das Programm zu
starten. Siehe die mitgelieferten Unterlagen zum Arbeiten mit der COdata*™ Software. Es wird
empfohlen, diese Software herunterzuladen und auf einem eigenstandigen Rechner ohne Anschluss
an ein Netzwerk zu installieren, um fiir die optimale Sicherheit der Patientendaten zu sorgen. Falls
diese Software auf einem gemeinsam genutzten Netzwerk installiert wird, sollten Sie zum Schutz der
Patientendaten dafiir sorgen, dass sowohl ein Domain-Konto als auch ein Bedsoft-Produktkonto mit
einem sicheren Passwort eingerichtet wurde.
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Schaltflachen

Beschreibung
Batteriezustand:
voll

Batteriezustand:
niedrig

Batteriezustand:
leer

Atemtest

Umgebungsluftme
ssung
Einstellungen

Patientenprofile

Patientenprofile
anzeigen
Einatmen

Atem anhalten

Countdown-Zdhler

Ausatmen

Messwert in ppm

%COHb reading

Show %FCOHb
reading

%FCOHbD reading

%COHb-Messwert

Messwert %FCOHB
anzeigen
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Micro*™
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%FCOHb-Messwert

CO Werte
Umgebung

Startbildschirm

D-piece™
auswechseln

Historie

Stumm

Nachster Schritt

Niedrige
Temperatur

Hohe Temperatur

Countdown bis
Zum
Sensorwechsel
Sensor
auswechseln

Gerat kalibrieren

Durchflussmesser
am Gasbehalter
anbringen

Kalibrieradapter
an D-piece™
anschlieen

D-piece™ an den
Gerat anschlieRen
und Gasfluss
einschalten
Kalibrieren der
Einheit

Kalibrieren
erfolgreich

15/03/2023

Qe 01 [E o= =

15/03/2023

&

il

- (':

esle

esle
E

7

t"

7

t"

{pa &

wpa
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Kalibrieren
fehlgeschlagen

Kalibrierung
erneut versuchen

18
Firmwareversion Vers 2.0.1 M Vers 2.0.1

N/V = Nicht verfuigbar an diesem Gerét

Fehlerbehebung

Das Gerdit schaltet sich nicht an

Falls sich das Gerat nicht richtig einschalten lasst, (iberprifen Sie, ob das Symbol fiir einen niedrigen
Ladestand oder einen leeren Akku angezeigt wird oder wechseln Sie die Batterien aus.

Achten Sie darauf, dass die
Batterien den im Kunststoff
eingepragten Symbolen
entsprechend richtig herum
eingesetzt werden.

Hohe Messwerte fiir einen als Nichtraucher angegebenen Patienten

Wenn ein Atemtest bei einem Nichtraucher ergibt, dass CO vorhanden ist, kann das ein Anzeichen fir
folgendes sein:

1. Ein hoher Anteil von CO an der Umgebungsluft (kann auf eine defekte Verbrennungsanlage oder
Abgase zuriickzufihren sein).

2. Die Auswirkungen von passivem Rauchen.

Das Gerat ist durch Alkohol oder eine andere organische Substanz verunreinigt.

4. Der Atem von Patienten kann einen sehr hohen Anteil von Wasserstoff enthalten, der im
menschlichen Verdauungsapparat erzeugt werden kann.

5. Der Sensor weicht unter Umstdanden von den technischen Daten ab (siehe unten).

w
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Der Sensor weicht von den technischen Daten ab

Smokerlyzer® Produkte werden vor dem Versand von Bedfont® kalibriert. Wenn Sie den Verdacht haben,
dass das Gerat falsch liest, versuchen Sie es fiir einen Vergleich noch einmal mit einem anderen Gerat, falls
vorhanden. Sie konnen die Funktion mit Priifgas von Bedfont® iberpriifen oder das Gerat an Bedfont®
zuricksenden. Als Priifgas ist 20 ppm Kohlenmonoxid in Luft von Bedfont® zu verwenden, gehen Sie wie
folgt vor.

1. Vergewissern Sie sich, dass sich das
bl Feinregulierventil in der Position Aus
befindet.
2. Schrauben Sie das Feinregulierventil und

die Durchflussmesser-Baugruppe auf den
Gasbehalter. Das funktioniert am besten,
wenn man den Gasbehalter in das Ventil
schraubt.

-
rﬁ r'; "y 3. Driicken Sie das Symbol
. o
A |
7

=4

-y -y “Atemtest” auf dem

.\ . Bildschirm, um einen
-

.
L \N
c_) Atemtest zu starten.
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4. Wenn Sie durch das
‘—‘_ — Symbol “Ausatmen”
- rlg -> °‘._l‘_b dazu aufgefordert

werden, 6ffnen Sie das
Feinregulierventil oder

# A -

» L_i‘{\
)
)

5. Lassen Sie das Gas mit
1 Liter pro Minute
stromen.

6. Lassen Sie das Gas fir
die gesamte Dauer des
(& ] Tests durch das Gerat
stromen und
Uberwachen Sie dabei
die Durchflussmenge.

7. Wenn der zuletzt
angezeigte Wert unter
15 ppm oder Uber 25
ppm liegt, stoppen Sie
den Test und fiihren Sie
die Kalibrierung durch
oder senden Sie das
Gerat unter Beachtung
der Anweisungen an
Bedfont® zurlick fur
eine kostenlose
Kalibrierung.
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Garantie

Bedfont® Scientific Limited gewahrleistet fiir einen Zeitraum von 5 Jahren ab dem
Auslieferungsdatum fiir die Smokerlyzer® Produkte piCO™, piCO®®'™ und Micro*™ (auRer den
Batterien), dass sie bei normalem Gebrauch frei von Material- und Herstellungsfehlern sind. Die
Haftung von Bedfont® im Rahmen dieser Gewahrleistung bleibt nach dessen Ermessen auf die
Reparatur oder den Ersatz von dieser Gewahrleistung abgedeckten Artikeln beschrankt,
vorausgesetzt, der Artikel wird intakt und freigemacht an Bedfont® oder den Vertragshandler vor Ort
zuriickgesandt.

Diese Garantien werden automatisch ungiltig, wenn die Produkte repariert, verandert, die
Garantienichtigkeitsschilder entfernt oder anderweitig von unbefugtem Personal manipuliert
wurden oder Missbrauch, Vernachldssigung oder Unfall vorliegt.

E\/ Elektronische Gerate und Akkus nicht im Hausmdill entsorgen. Wenden Sie sich am Ende
der Lebensdauer des Produkts flir Anweisungen zur Entsorgung an Bedfont® oder an

WEEE  dessen Vertriebspartner.

Riickgabeverfahren

Bitte wenden Sie sich an Bedfont® oder den lokalen Vertriebspartner, um Anweisungen zur
Ricksendung von Waren zu erhalten.

Verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten

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

Maidstone, Kent,

ME17 1JA

GrolRbritannien

www.bedfont.com
ask@bedfont.com
0044 1622 851122
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Wenden Sie sich an Bedfont oder einen unserer weltweit vertretenen-Vertriebshandler,
um eine kostenfreie Produktdemonstration zu erhalten Smokerlyzer

www.bedfont.com
Tel:+44 (0)1622 851122
Email: ask@bedfont.com

Unsere Familie, die Neuerungen fiir ihre Gesundheit schafft

Besuch www.bedfont.com/resources um dieses Dokument in anderen Sprachen anzuzeigen.
Bedfont® Scientific Ltd. Stephen Rowe

Station Road, Harrietsham, Maidstone, Cristimar E4-1
Kent, ME17 1JA England E Ave Juan Carlos |
Tel: +44 (0)1622 851122 Fax: +44 (0)1622 854860 Los Cristianos, Arona, 38650

Email: ask@bedfont.com Web: www.bedfont.com Santa Cruz de Tenerife, Spain
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