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I 1. Informacje regulacyjne | Regulatory information

1.1.

Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa | Safety warnings

Nie nalezy uzywac urzadzenia TABATABA® V3w
innych warunkach niz zwigzane z opieka
medyczna.

Nie nalezy demontowac¢ urzadzenia ani
dokonywac przerobek wewnetrznych
elementow.

Nie nalezy uzywac urzadzenia TABATABA® V3w
poblizu materiatow wybuchowych i w obecnosci
gazow anestetycznych.

TABATABA® V3 jest urzadzeniem
wykrywajacym. Jakakolwiek wartosc rowna lub
bliska 0 w zadnym wypadku nie moze
gwarantowac braku zatrucia. Zatrucie tlenkiem
wegla nalezy potwierdzi¢ badaniem krwi i
badaniem klinicznym.

Urzadzenie TABATABA® V3 nie jest sprzetem do
ochrony mienia i osob, w zwigzku z czym nie
nalezy go wuzywac w celach domowych
(uszkodzone ogrzewanie lub kominek) ani
przemystowych.

Nalezy korzystac wytgcznie z zasilacza |
akcesoriow  dostarczonych z urzadzeniem
TABATABA® V3 w celu zapewnienia jego
witasciwosci i bezpieczenstwa.

Nie przechowywac urzadzenia TABATABA® V3
w poblizu substancji chemicznych (farby,
rozpuszczalniki itp.), ktore mogtyby
spowodowac btedne pomiary.

Urzadzenia TABATABA® V3 nie nalezy zanurzac
w zadnej cieczy do dezynfekcji ani go nia
spryskiwac.

Do not use the TABATABA® V3 in a non-medical
environment.

Do not dismantle or interfere with the internal
components.

Do not use the TABATABA® V3 in an explosive
environment or in the presence of anaesthetic
gases.

The TABATABA® V3 is a screening device. Values
equal or close to 0 cannot, in any case, guarantee
non-poisoning. Only blood testing and clinical
examination can confirm a CO intoxication.

The TABATABA® V3 is not a device intended for
the protection of goods or persons. It should not
be used for domestic (heating, faulty fireplaces) or
industrial purposes.

Use exclusively the power supply and accessories
provided with the TABATABA® V3 to ensure its
performance and safety.

Do not store the TABATABA® V3 in the vicinity of
chemical substances (paint, solvents, etc.) that
could lead to false measurements.

The TABATABA® V/3 should not be immersed or
splashed with liquid to be disinfected.

1.2. Przeznaczenie | Intended use

TABATABA® V3 jest urzadzeniem
wykrywajacym i zapobiegawczym stosowanym
w zwalczaniu palenia tytoniu.

Jednorazowe pipety stuzg do utworzenia
potaczenia miedzy jama ustng a urzadzeniem
TABATABA® V3.

Jednorazowe taczniki stuzg do blokowania
powietrza, umozliwiajac poprawny pomiar przez

The TABATABA® V3 is a screening and prevention
device in the fight against smoking.

Single-use pipettes are intended to link the mouth
to the device TABATABA® V3.

Single-use trappers are intended to block a
volume of air to allow appropriate measurement
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komorke chemiczng. Ponadto dzieki zaworowi
bezpieczenstwa pacjent nie wdycha powietrza
podczas pomiaru.

1.3.

Urzadzenie TABATABA® V3 powinno byc
uzywane wytacznie przez pracownikow branzy
medycznej (sekretarka medyczna, pielegniarka,
lekarz, farmaceuta, farmakolog, specjalista ds.
tytoniu lub ds. uzaleznien itp.) upowaznionych
do interpretowania wynikow i czuwania nad
przestrzeganiem zasad higieny i zakazeniami
bakteryjnymi.

14.

Z urzadzenia TABATABA®
korzystac w przypadku chorob ptuc
zaburzen w klatce piersiowej.

We wszystkich przypadkach niezbedna jest
porada lekarza.

V3 nie nalezy
i/lub

1.5.

Po wielu latach uznanych doswiadczen z
urzadzeniami poprzedniej generacji, urzadzenie
TABATABA® V3 dowodzi swoich atutow
zarowno na poziomie parametrow technicznych
(komfort uzytkowania, precyzja pomiarow), jak i
wykrywania (jakosc badan).

Urzadzenie umozliwia lekarzom pierwszego
kontaktu i lekarzom medycyny pracy ocene
zatrucia CO u palaczy i 0sob niepalgcych.

Urzadzenie nie wykazuje rzeczywistych korzysci
terapeutycznyc, ale moze byc wykorzystywane
jako narzedzie zachecajgce i monitorujgce
zaprzestanie palenia i/lub jako narzedzie oceny
uzaleznienia od tytoniu w celu dostosowania
metod odstawienia.

Nie ma zadnych ograniczen liczby badan
wykonywanych u jednego pacjenta.

1.6.
risks

W przypadku incydentu lub ryzyka wystgpienia
powaznego incydentu w zwigzku z wyrobem,

FF1006.MUT.108 V04.00.01
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by the chemical cell. In addition, the safety valve
ensures that the patient does not breathe in during
the measurement.

Przewidywani operatorzy | Expected operators

The TABATABA® V3 should only be used by health
professionals (medical secretary, nurse, doctor,
pharmacist, tobaccologist, lung specialist ..)
qualified to interpret results and to beware the
hygiene and bacterial disinfection rules.

Przeciwwskazania medyczne | Contraindications

The TABATABA® V3 should not be used in the
presence of respiratory illness and/or chest
problems.

In all cases, a medical opinion is required.

Korzysci kliniczne i zagrozenia | Clinical benefits and risks

After several years of recognized experience with
older generations of devices, the TABATABA® V3
device shows its qualities, both in terms of
technical performance (ease of use, precision of
measurements), and in terms of screening (quality
of tests).

The device allows general practitioners and
occupational physicians to assess CO poisoning
intended for smokers or non-smokers.

The device has no real therapeutic benefits but
acts as an incentive and monitoring of smoking
cessation and / or assessment of tobacco
dependence with a view to adapting the methods
of quitting.

There is no limit to the number of exams
performed per patient.

Incydenty lub ryzyko wystgpienia powaznych incydentow | Serious incidents or

In the event of an incident or risk of a serious
incident related to the device, health professionals
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pracownicy ochrony zdrowia lub uzytkownicy
moga dokonac¢ zgtoszenia tego faktu do
witasciwych organow panstwa cztonkowskiego.
W kazdym przypadku producent powinien
zostac¢ powiadomiony jak najszybciej w celu
dokonania zgtoszenia oraz odpowiedniego
zajecia sie tym przypadkiem z zakresu nadzoru
nad bezpieczenstwem materiatow.

FF1006.MUT.108 V04.00.01
Fev. 2023

or users can make a declaration to the competent
authorities of the Member State. In all cases, the
manufacturer must be notified as soon as possible
in order to declare and deal with this case of
material vigilance.
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I 2. Informacje techniczne | Technical information

21. Elementy zestawu | Supplied equipment

Lista elementow dostarczanych w opakowaniu: List of items included in the packaging:
o Urzadzenie TABATABA® V3 o TABATABA® V3 device
o Zasilacz (zob. szczegoty w pkt.2.3) o Power supply (see details in §2.3)
o Kabel zasilajacy USB-C o USB-C cable
o Karta informacyjna o Information sheet
o Certyfikat kalibragji o Calibration certificate
o Pokrowiec do przechowywania o Transport cover

10

2.2. Prezentacja urzadzenia | Device overview

Gniazdo tadowania USB-C (uzycie wytgcznie za pomoca kabla i zasilacza dotagczonego do zestawu)
USB-C Charging port (to use only with the provided cable and power supply)

Przycisk zasilania

Power button

Ekran dotykowy o przekatnej 2,8"
2,8" Touchscreen i
Rurka do wprowadzania tacznika /
Insertion tube for the trapper 7 o
Tabliczka znamionowa h
Device Label \ /
Otwory wentylacyjne T
Ventilation holes

Jednorazowy tacznik

Single use Trapper

Jednorazowa pipeta (koncowka dla pacjenta)

Single use pipette (patient mouthpiece)

Zasilacz (zob. szczegoty w pkt.2.3)

Power supply (see details in §2.3)

Kabel zasilajacy ze ztgczem USB typu C (dtugosc 1,2 m)
Power cable with USB Type-C connector (length: 1.2m)
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2.3.

Zakres pomiaru komorki CO

CO Sensor range

Doktadnosc¢
Accuracy

Rodzaj komorki
Sensor type

Zywotnosé komorki
Sensor lifetime

Roczny dryft
Annual drift

Kalibracja
Calibration

Ekran

Display

Rodzaj akumulatora
Battery type

Pojemnos¢ / napiecie
akumulatora

Battery capacity / voltage
Prad tadowania
akumulatora

Battery charging current

Zasilacz
Power supply

Poziom zabezpieczenia
Isolation level

Czas tadowania
akumulatora

Battery charge time
Temperatura
przechowywania
Storage temperature
Temperatura uzytkowania
Operating temperature
Wilgotnosé

Humidity

Wysokos¢ n.p.m. pracy
urzadzenia

Operating altitude

Normy odniesienia
Reference standards

Klasa medyczna
Medical class

Klasa bezpieczenstwa
oprogramowania
Software security class

FF1006.MUT.108 V04.00.01
Fev. 2023

Parametry techniczne | Technical specifications

0 - 500 ppm

<+3ppm

Elektrochemiczna
Electrochemical

lat(a)
years

<10%

Co roku
Every year
Dotykowy Rezystancyjny

TFT-LCD 2,8" 320x240 Resistive touch

Akumulator litowo-polimerowy

2200 mAh / 3,7V

<2200 MA

Prad wejsciowy: 100-240V AC / 50-60 Hz
/04-02A

Prad wyjsciowy: 5V DC / 12 W Max / 2,4 A
Medyczne, o 2 poziomach ochrony pacjenta (2 x MOPP por.
EN 60601-1)

Medical with 2 patient isolation levels (2 x MOPP cf. EN60601-1)

Meanwell GSM12E05

Ok. 4 godz. CZ;;L 3//3: > 300
0-50C

15-35C

< 75%

<2000 M

NF ISO 2859-1, EN 60601-1, EN 60601-1-2, IEC 60601-1-6, EN 62366-1,
EN62366-1, EN ISO 10993-1, EN I1SO 10993-5, EN ISO 10993-10, NF EN ISO
14971, EN 62304/A1, 1SO20417, EN ISO 15223-1, NF EN I1SO 13485

(zasada 12)
Im
(rule 12)

A
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Kod wg GMDN

GMDN Code 35467

Czes¢ majgca zastosowanie . .

Patient applied parts P Y

Wymiary / Masa 115 X 70 X 35 mm, i?zrggzenie 200 X 180 X 70 mm, gg/aakowaniu

Dimension / Weight 1809 Device only 400 g Packed

Pipeta (koncéwka dla pacjenta) | Pipette (patient mouthpiece)

Temperatura
przechowywania

Storage temperature
Temperatura uzytkowania
Operating temperature

Normy odniesienia
Reference standards

Klasa medyczna
Medical class
Kod wg GMDN
GMDN Code

Temperatura
przechowywania

Storage temperature
Temperatura uzytkowania
Operating temperature
Normy odniesienia
Reference standards

Klasa medyczna
Medical class
Kod wg GMDN
GMDN Code

2.1.

TABATABA® V3 spetnia wymogi normy EN

0-50C
0-35C

NF ISO 2859-1, EN 62366-1, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO
10993-10, NF EN ISO 14971, 1ISO20417, EN ISO 15223-1, NF EN ISO 13485

44545

Lacznik | Trapper
0-50C
0-35C

NF ISO 2859-1, EN 62366-1, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO
10993-10, NF EN ISO 14971, ISO20417, EN ISO 15223-1, NF EN ISO 13485

60657

Pasywnos¢ elektromagnetyczna | Electromagnetic passivity

The TABATABA® V3 complies with the

60601-1-2.2015 +  A12021-07  dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznej urzadzen
medycznych.

Projekt elektroniczny urzadzenia TABATABA®
V3 zapewnia odpornos¢ komorki CO na
zaktocenia elektromagnetyczne w otoczeniu.

requirements of the EN 60601-1-2:2015 + A1.2021-
07 standard regarding the electromagnetic
compatibility of medical devices.

The electronic design of the TABATABA® V3
ensures the immunity of the CO sensor to
surrounding electromagnetic disturbances.
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Dzieki temu obecnosc¢ urzadzen radiowych w
poblizu nie wptywa na wiarygodnosc pomiaru
CO przy uzyciu TABATABA® V3.

FF1006.MUT.108 V04.00.01
Fev. 2023

Therefore, the presence of radiofrequency
devices does not affect the CO measurement
consistency of the TABATABA® V3,

10
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| 2.2. Symbole | Symbols

€

0459

R

2
(13]

MD

LOT

5%
F

()

Oznakowanie CE zgodnie z rozporzadzeniem MDR 2017/745 + numer jednostki
notyfikowanej
CE marking MDR 2017/745 + notified body humber

Czesc majaca zastosowanie dla typu B
Type B applied part

Nie wyrzucac z odpadami nieposortowanymi, ale utylizowac zgodnie z dyrektywa w
sprawie zuzytego sprzetu elektrotechnicznego i elektronicznego (WEEE)

Must not be disposed of with unsorted waste but processed according to the Waste
Electrical and Electronic Equipment (WEEE) Directive

Zapoznac sie z instrukcja uzytkownika
Consult user's manual

Wyrob medyczny
Medical device

Numer serii
Serial number

Producent
Manufacturer identification

Data produkgji
Manufacturing date

Nie uzywac ponownie. Wyrob jednorazowego uzytku.
Do not reuse. Single-use only.

Numer partii
Batch number

Temperatura przechowywania: od 0 do 50°C
Storage temperature between 0 and 50°C

Termin przydatnosci do uzytku
Expiration date

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne (Wifi 2412 MHz - 2484 MH2z)
Non-ionizing electromagnetic radiation (Wifi 2412 MHz - 2484 MHz)

11
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I 3. Korzystanie z urzagdzenia TABATABA® V3 | Operating the TABATABA® V3

3.1. Strona gtéwna urzadzenia | Device Homepage

1 @ | TABATABA  [AEIM @D

W celu wtaczenia urzadzenia i wyswietlenia Hold down the power button to turn on the device
strony gtownej nacisnac przycisk zasilania i and display the homepage.
przytrzymac. 1. Header: Return to homepage button and
1. Nagtowek: przycisk powrotu do strony battery charge status indicator
gtownej i wskaznik poziomu natadowania 2. Expired CO measurement
akumulatora. 3. Ambient CO measurement
Pomiar CO w wydychanym powietrzu 4. Measurements history
Pomiar CO w otoczeniu 5. Parameters and calibration

Historia pomiarow
Parametry i kalibracja

O W

Nacisnac¢ przycisk powrotu do strony

gtéownej w dowolnym momencie, aby A
przerwacé trwajacg czynnosc¢ i powrocic
do strony gtéwne,j.

Press the Return to homepage button at
any time to stop the ongoing operation
and return to the homepage.

A  TABATABA AEIM (w)

& -

AMBIANT AMBIENT

Przeprowadzanie pomiaru CO w wydychanym The expired and ambient CO measurement

powietrzu i w otoczeniu nie jest mozliwe operations are not available during battery
podczas tadowania akumulatora - przyciski charging, the access buttons will appear grayed
dostepu na stronie gtownej sa wyswietlane na out on the home page.

szaro.

12
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TABATABA® V3

| 3.2. Pomiar CO w wydychanym powietrzu | Expired CO measurement

‘

START
THE TEST

LANCER
LETEST

Press the TEST button on the homepage.
Insert the trapper into the device, and then the
pipette into the trapper, making sure they fit
together properly (see picture in 2.2).

Start the test when the patient is ready

Nacisnac przycisk TEST na stronie gtownej.
Do urzadzenia wtozyc¢ tacznik, a do niego
pipete, upewniajac sie, ze wpiecie jest
poprawne (zob. zdjecie w pkt. 2.2).

Gdy pacjent jest gotowy, rozpoczac test.

INSPIREZ,
BLOQUEZ

SOUFFLEZ

The patient shall inhale and then hold his breath
during the countdown

Pacjent musi wzig¢ wdech, a nastepnie

wstrzymac oddech podczas odliczania wstecz
(w celu personalizacji czasu zob. pkt. 3.5). (see § 3.5 to customize the duration)

The patient shall blow slowly until the
disappearance of the instruction.

Pacjent musi powoli dmuchac, az instrukcja
zniknie,

TEST TERMINE @ RESULTATS TEST COMPLETED @ RESULTS
HBCo HBCo
RESULTATS.. HBCoF RESULTS... HBCoF
PPM PPM

Koniec testu jest wskazany na ekranie, co The end of the test is displayed on the screen,
allowing the result display to be postponed.

pozwala na pozniejsze wyswietlenie wyniku.

13
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Wynik wyswietla sie zgodnie z oznaczeniem The result is displayed following a color code
kolorystycznym (see § 3.5 to setup the color levels).

(w celu ustawienia progow dla odpowiednich

kolorow zob. pkt. 3.5).

Jednostke miary mozna zmienia¢ pomiedzy:
PPM  (domyslnie). czasteczki CO na milion
czasteczek powietrza

HbCO%: Poziom karboksyhemoglobiny
fHbCO%: Poziom karboksyhemoglobiny

Measure unit can be changed between:

PPM (default setting) : CO parts per million by
volume of air

Z%HbCO : Percent Carboxyhemoglobin

%fHbCO : Percent Fetal carboxyhemoglobin

ptodowej
PPM HbCO% fHbCO% Papierosy
o- m 05-08 08-16 Osoba niepalaca . .
5PP 5 Non-smo /?Fe)zr a 0 papierosow
5-10 ppm 08-16 16-3.1 Osoba palagca pasywnie lub
okazjonalnie 0-5 papierosow

Passive or casual smoker

10-15 ppm 16-24 31-47 Osoba palaca czesto 5-10 papierosdw

Frequent smoker
15-2 m  2,4-4, 77 Osoba palaca bardzo czesto - .
5-25 pp 4-45 47-77 Heavysﬁn fker € 10-20 papierosow
25-50 ppm >4.5 >7.7 Osoba palaca hatogowo 520 DabierosGw
Very heavy smoker Pap

Zrédto: Michel-Henri Delcroix, Wptyw pomiaru tlenku wegla (CO) na zaprzestanie palenia tytoniu przez kobiety w cigzy: badanie T-
CAFE; Wptyw CO w wydychanym powietrzu na ptod w sali porodowej; Cigza pozamaciczna i tyton: zwigzek przyczynowo-skutkowy,
dzwignia w zapobieganiu. Medycyna cztowieka i patologia. Uniwersytet w Limoges, 2022 r. Jezyk francuski. NNT: 2022LIMO0068

NEW PATIENT

NOUVEAU PATIENT

EXISTING
PATIENT

PATIENT
EXISTANT

CREATION

D AUTO AUTOMATIC ID

Nacisnac przycisk B aby zapisac wynik Press the &l button to save the result according
zgodnie z jedna z trzech nastepujgcych opgji: to one of the 3 options below:
1. Utworzenie nowego profilu pacjenta 1. New patient profile creation
2. WYyborizapis wyniku dla juz istniejacego 2. Select and save the result under an
profilu pacjenta already existing patient profile
3. Anonimowy zapis wyniku z 3. Save the result anonymously with an
automatycznym znacznikiem czasu (ID) automatic timestamp (ID)

14
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DATE DE NAISSANCE GENRE

) HOMME

- - -

17 )2 1983

v v v

FEMME

JKL MNO AUTRE

TUV WXYZ =
B O

W celu utworzenia nowego profilu pacjenta
nalezy wprowadzi¢ nastepujace dane:
Nazwisko/imie, data urodzenia, ptec.

3.3.

FF1006.MUT.108 V04.00.01
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A st e e e ||a) s Wy

NAME < DATE OF BIRTH GENDER
LASTNAME < « o " ) MALE
17 ( 1983 FEMALE

OTHER

JKL MNO PQRS

v v v

TUV WXYZ =
RS | SSR—-— | W—-——

In order to create a new patient profile please
type in the following information:
Lastname/Name, date of birth, gender

Pomiar CO w otoczeniu | Ambient CO measurement

Pomiar poziomu CO w otaczajacym powietrzu
powinien byc¢ przeprowadzany wytacznie jako
uzupetnienie  analizy CO w  powietrzu
wydychanym w celu uwrazliwienia na palenie
pasywne.

Jakakolwiek wartos¢ rowna lub bliska 0 w
zadnym wypadku nie moze gwarantowac braku
zatrucia. Zatrucie tlenkiem wegla, nawet
pasywne, nalezy potwierdzi¢ badaniem krwi i
badaniem klinicznym.

The measurement of ambient CO levels should
only be conducted in addition to an analysis of CO
in exhaled air for the purpose of raising awareness
about passive smokRing.

Any value equal to or close to 0 can in no way
guarantee non-poisoning. A blood test and a
clinical examination must confirm any form of CO
intoxication, including passive exposure.

A | ¢ AMBIANT

/EM @)

INSTANTANE
(CONTINU)

DUREE DE MESURE

PERSONNALISE

Nacisnac przycisk I21 na stronie gtowne.
Wybrac czas trwania pomiaru CO w otoczeniu
spomiedzy trzech opgji:
1. Natychmiastowy: wtaczenie
natychmiastowe i zatrzymanie reczne
2. 30 min: wtaczenie natychmiastowe i
zatrzymanie automatyczne po
30 minutach
3. Spersonalizowany: wtaczenie po
ustawieniu recznym czasu trwania (1 do
99 minut)

A | ¢ AMBIANT

REAL-TIME
(START/STOP)

CUSTOM

Press the K81 putton on the homepage Select the
ambient CO measurement duration among the 3
options:
1. Real-time: instant start and manual stop
2. 30min: instant start and automatic stop
after 30 minutes
3. Custom: start after manually setting the
duration (1 to 99 minutes)
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MESURE EN COURS

20

PPM

STOP

Podczas pomiaru poziom CO w otaczajgcym
powietrzu jest wyswietlany w sposob ciggty.

Nacisnac przycisk STOP, aby w dowolnym
momencie przerwac pomiar (w tym wtaczony na
ustawiony wczesniej czas, na 30 min i na czas
spersonalizowany).

A <« AMBIANT  [AFIM @D

RESULTATS

Po zakonczeniu pomiaru (zarowno
automatycznym jak i recznym) wyniki PPM
wyswietlajg sie i moga zostac zapisane.

A <« AMBIANT  [AFIM [
17 / 02 / 2023

LIEU

W celu zapisu wynikow nalezy podac nazwe
migjsca pomiaru.

FF1006.MUT.108 V04.00.01
Fev. 2023

# < AMBIENT FEM )

&

MEASURE IN PROGRESS

20

PPM

STOP

The ambient CO level is displayed continuously
during the measurement.

the STOP button to interrupt the
measurement at any time (also in case of
predefined duration, 30min like custom)

4 < AMBIENT /EM ()

RESULTS
(2§ 2]
-
w': ] ri" W U Ud d
.;\\0 ’:’\\0 :’\\0 ’;\\0 4\\0"> ,;\\0")

Once the measurement is completed (either
automatically or manually) PPM results are
displayed and can be saved.

# <« AMBENT  [AFIM @D

17 / 02 / 2023

PLACE

In order to save the results, please enter the
name of the measurement location.

16
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3.4. Historia pomiarow | Measurements history

#A < DONNEES

i

DONNEES PATIENTS

DONNEES AMBIANTES

Nacisnac przycisk I na stronie gtownej, aby
przejsc do zapisanych pacjentow lub miejsc.

a INEF
NOM PRENOM -

17 / 02 /1983

NOM PRENOM
17 / 02 /1983

NOM PRENOM
17 / 02 /1983

NOM PRENOM
17 / 02 /1983

NOM PRENOM %
17 / 02 /1983

NOM PRENOM
17 / 02 /1983

A ¢ DAT

Fev. 2023

PATIENTS DATA

AMBIENT DATA

LASTNAME NAME -~
17/02/1983

LASTNAME NAME
17/02/1983

LASTNAME NAME
17/02/1983

LASTNAME NAME
17/02/1983

v

Press the 8 button on the homepage to access
the saved patients or ambient data.

LASTNAME NAME
17/ 02 /1983

Wybrac profil pacjenta lub miejsce w celu
sprawdzenia zapisanych pomiarow CO.

Aby usungac, nacisnac przycisk &

Select the patient or ambient profile to view the
saved CO measurements.

Press on the button B to delete.

| 3.5. Konfiguracja urzadzenia | Device setup

PARAMETRES

CALIBRATION CELLULE

DEVICE SN 230001
FIRMWARE Vo1.00

LANGUE

BLOCAGE INSPIRATION
COULEUR DU RESULTAT

SETTINGS

SENSOR CALIBRATION

DEVICE SN 230001
FIRMWARE Vo1.00

LANGUAGE

HOLDING TIME

RESULT COLOR
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@000

Nacisnac przycisk ki na stronie gtownej, aby
sprawdzi¢ numer seryjny urzadzenia, wersje
oprogramowania i dokonac ustawien
daty/godziny, jezyka, czasu blokady po
wdechu i koloru wyniku.

BLOCAGE INSPIRATION COULEUR DU RESULTAT

FRANCAIS

ANGLAIS

FF1006.MUT.108 V04.00.01
Fev. 2023

Press the &l button on the homepage to view the
device serial number, firmware version and
adjust the date/time, language, breath holding
duration after inhaling and result color settings.

LANGUAGE

FRENCH

ENGLISH

Ustawi¢ date/godzine, uzywajac strzatek.
Mozliwe sa dwa formaty daty (DDMMRRRR lub
MMDDRRRR) i godziny (12 godz. lub 24 godz.).
Uzyc strzatek w celu ustawienia czasu odliczania
wstecz blokady po wdechu (zob. pkt. 3.2).
Postepowac w ten sam sposob, aby ustawic
wartosci CO, od ktorych wynik bedzie
wyswietlany w kolorze pomaranczowym lub
czerwonym.

3.6.

Date ostatniej kalibracji komorki mozna
sprawdzi¢ w menu ,Kalibracja komorki" w
Ustawieniach.

Punkt 5.2 okresla wymagane zasady
konserwacji okresowej.

Adjust the date/time using the arrows. Two
formats are available for the date (DDMMYYYY or
MMDDYYYY) and time (12h or 24h).

Use the arrows to adjust the countdown duration
for the holding breath step after inhaling (see §3.2).
Likewise for the CO values from which a orange or
red color shall be applied to the result.

Kalibracja komorki | Sensor calibration

The date of the last calibration of the cell can be
found in the "Cell Calibration" menu under
settings.

Paragraph 5.2 specifies the rules for periodic
maintenance to be followed.

Kalibracje komorki nalezy przeprowadzic w
pomieszczeniu o odpowiedniej wentylacii,
zgodnym z warunkami srodowiskowymi
uzytkowania opisanymi w punkcie 2.3.

The sensor calibration must be performed in a
well ventilated room complying to the
environmental conditions of use specified in
section 2.3.

A ¢ CONFIG /EIM @D
i .
ACTIVATION CELLULE :

26 / 01/ 2023

PRECEDENTE CALIBRATION :
26 /7 01/ 2023

SENSOR CHANGE DATE :
26 / 01/ 2023

LAST CALIBRATION DATE :
26 / 01/ 2023
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Nacisngac¢ przycisk Ed na stronie gtownej, a
nastepnie ,Kalibracja komorki”, aby sprawdzic
daty aktywacji i kalibracji komorki CO przed
rozpoczeciem kolejnych krokow kalibracii.

FEM

A ¢ CONFIG

CALIBRATION
DU ZERO

Kalibracja rozpoczyna sie automatycznym
ustawieniem 0 przez 10 sekund.
Urzadzenie TABATABA® V3 musi by¢
odtagczone od butli z gazem CO i wolne od
wszelkich materiatow eksploatacyjnych.

A ¢ CONFIG

/AEIM. )

CONCENTRATION DE

LA BOUTEILLE DE GAZ
=] i
e
49

v

Podtaczyc¢ butle z kalibracyjnym gazem CO do
urzadzenia TABATABA® V3 za pomoca
akcesoriow zestawu kalibracyjnego (regulator
przeptywu, elastyczna rurka, ztacze pipety),
pipety i tacznika.

Wpisac stezenie gazu wskazane na swiadectwie
kalibracji butli, zaokraglajac do catosci, i
nacisnac przycisk Dalej.

FF1006.MUT.108 V04.00.01
Fev. 2023

Press the B button on the homepage then "‘Sensor
Calibration” to view the dates of the CO sensor
change and calibration before starting the
calibration steps.

A ¢ SETUP

ZERO CHECK

The calibration starts with a 10 seconds
automatic setup of the o.

The TABATABA® V3 must be disconnected from
the CO gas bottle and free from any consumable.

i f':l qu [E

CO CONCENTRATION
OF GAS BOTTLE

= i

Connect the CO calibration gas bottle to the
TABATABA® V3 by means of the calibration kit
accessories (flow regulator, tube, pipette
connector), a pipette and a trapper.

Enter the gas concentration stated on the bottle
calibration certificate rounded to the nearest unit
and press the next button.

19



L/ EeldM TABATABA® V3

@000

A ¢ CONFIG [AEIM ()

VERIFICATION AVEC
BOUTEILLE CO

Regulator przeptywu
Flow regulator

FF1006.MUT.108 V04.00.01

CHECK WITH CO GAS
BOTTLE

= o
a 'ﬂ\‘ /. / /
“' l i /

[/
- ‘Jﬂ//

S

START

Fev. 2023

Ztacze pipety
Pipette connector

Otworzy¢ zawor regulatora przeptywu, aby
rozpoczac przeptyw gazu do TABATABA® V3. ﬁg\f/nhf?oe t\;gl\;_igg?j gj@?" \29 ulator to let the gas

Ustawic przeptyw na 1L/s i nacisnac przycisk Set the flow rate to 1L./s and press START

START. o
Kalibracja gazem CO trwa 20 sekund. CO gas calibration takes 20 seconds.

# < CONFIG EM
ETALONNAGE VALEUR VALUE CALIBRATION
49 PPM 49 PPM
Dostosowac zmierzong wartos¢ CO do Adjust the measured CO value to the reference
wczesniej wpisanego stezenia referencyjnego concentration of the bottle previously entered.
butli. Save to confirm the calibration.

Zapisac w celu zatwierdzenia kalibracji.
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Jesli roznica miedzy zmierzong wartoscig CO a
stezeniem referencyjnym nie odpowiada
poziomowi doktadnosci komorki (zob. pkt. 2.3),
pojawia sie komunikat ,Sensor Error". W takim
przypadku nalezy powtorzy¢ etapy kalibraciji.
Jesli btad nadal wystepuje, nalezy skontaktowac
sie z FIM Medical lub autoryzowanym
dystrybutorem.

PARAMETRES

CALIBRATION CELLULE

DEVICE SN 230001

FIRMWARE Vo1.00

FF1006.MUT.108 V04.00.01
Fev. 2023

If the difference between the measured CO value
and the reference concentration does not meet
the sensor accuracy (see §2.3) the message
‘Sensor Error” will appear. In such case repeat the
calibration steps. Shall the error remains, please
contact FIM Medical or an authorized distributor.

SETTINGS

SENSOR CALIBRATION

DEVICE SN 230001

FIRMWARE Vo1.00

Przeprowadzanie kalibracji nie jest mozliwe
podczas tadowania akumulatora - przycisk
dostepu na stronie ustawien jest wyswietlany
na szaro.

Calibration operations are not available during
battery charging; the access button will appear
grayed out on the settings page.
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4. Podtaczenie sieci Wifi do urzadzenia TABATABA® V3 | Wifi connection

to TABATABA® V3

4.1. Ustawienia dostepu Wifi do Webapp | Wifi access parameters to Webapp

% Tabataba-230001

Entrer la clé de sécurité réseau

Annuler

Wybrac sie¢ Wifi o hazwie zgodnej z numerem
seryjnym urzadzenia TABATABA® V3.
Np.: SN=230001 > SSID Wifi=-Tabataba-230001

Whpisac hasto Wifi znajdujace sie w karcie
informacyjnej urzadzenia, ktore zalezy od
numeru seryjnego TABATABA® V3:

Np.: SN=230001 > Hasto Wifi=TT230001!

EN FR

oM

Se connecter

Nom d'utilisateur

Mot de passe

Soumettre

Po podtaczeniu do Wifi otworzy¢ przegladarke
internetowa i wpisac nastepujacy adres w
pasku adresu, aby przejsc do interfejsu
Webapp urzadzenia TABATABA® V3

http://tabataba.local
lub
http://192.168.4.1

Fabryczne loginy/hasta:
Administrator: admin/admin
Uzytkownik: user/user

Zapoznac sie z punktem 4.3, aby uzyskac
wiecej informacji o zarzadzaniu kontami
uzytkownikow (dane logowania).

% Tabataba-230001

Enter the network security key

Cancel

Select the Wifi network named after the
TABATABA® V3 serial number:
Ex :SN=230001 > SSID Wifi-Tabataba-230001

Enter the Wifi security key reminded on the
device information sheet, which depends on the
TABATABA® V3 serial number:

Ex : SN=230001 > Mot de passe Wifi=TT230001!

Sign In

Username

Password

Once connected to the Wifi network, open the
internet browser and enter the following
address in the address bar to access the
Webapp interface of the TABATABA® V3:

http://tabataba.local
or
http://192.168.4.1

Factory user names/passwords:
Administrator role: admin/admin
User role : user/user

Please refer to section 4.3 for more information
on user account management (login
credentials).
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| 4.2. Panel Webapp | Webapp dashboard

(7) oesmoxo
82, eatments pa DEVICE INFORMATION
B weren o — B rers - aon:
/i
/ / FIRMARE VERSION 11,60
/
[ / {({o3 serrmes
l\ﬁ
NSOR. INFORATION
@| LAST CALTBRATION DATE :2
L) -
6
s
a
3
2
1
oe— -
1em0za 12023 18112023
(@) oerce serrmes P Y
( Tooay )
o S
1B vsen ramssenenr

FF1006.MUT.108 V04.00.01
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& 23112301

(GY) WARIE GALLAD 3 oow

& 112201 oo

(GY) 268N oUPONT <o

R FI STHON a PPy >
(88 wmorson ) ( & wemeroam )

£ vsoowe: e ox osemn ot esm 100

DEVICE ACTIVITY OVERVIEW
N Number of records

19112023 22112023

(@]
Q

o]

WEEK  MONTH  YEAR 5 VEARS

Panel umozliwia sprawdzanie roznych
informacji ogolnych:

Urzadzenie: numer seryjny, wersja
oprogramowania

Komérka CO: data aktywacji i ostatnia kalibracja

Pamiec: Ostatnie zapisane pomiary i status
wykorzystanej pamieci.

Na poziom zapetnienia pamieci wptywajg trzy
elementy sktadowe: liczba profili pacjentow,
liczba pomiardow pacjenta i liczba pomiarow
otoczenia.

:Cg':]: MEMOIRE UTILISEE:  marzows  12%  momwm  10%  esees  30%

Widok globalny czynnosci

Wykres liczby pomiarow CO.

Skala wyswietlenia moze byc¢ ustawiona na
tydzien, miesiac, rok lub 5 ostatnich lat.

@) O O O

SEMAINE MOI% ANNEE 5 ANS

The dashboard allows to view different
information and general details:

Device: serial number, firmware version

CO Sensor: last change date and calibration

Memory: Last saved measurements and memory
usage status.

The memory fill rate is divided into 3 components:
the number of patient profiles, the number of
patient measurements, and the number of
ambient measurements.

@ USED MEMORY:  PaTIEwr:  12%  avBIENT:  10%  MEASIRE:  30%

Device activity overview

Number of CO measurements chart.

The display scale can be adjusted to show data
for the past week, month, year, or the past 5

years.
O O O

WEEK MONTH YEAR 5 YEARS
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| 4.3. Zarzadzanie Webapp danymi pacjentow | Patients data Webapp management

88 rarrex e B
1) smem o
) # DATE # NAME
=l 24/1172023 09:47 2023112301
= U5 17/11/2023 09:43 MARIE GALLAND
0 @ 20/1172023 09:58 2023112201
=l 0 1172023 0939 JEAN DUPONT
O 201172023 09:52 RAPHAEL SIMON
e P
@ e @@=
N— 7
(B

E] rasanamaces wevcone aonrn | (1)

00 partent's meoRAATION
[<'am]

% RECORD NAME LASTNAME

C ) )

DATE OF BIRTH

22/11/2023

4PPM

3PPM

0PPM

4PPM

® @ ® ® ®

0PPM

—
( )
(swev 7o sevecrion ) ( #0F REpoRT

Funkcje Webapp danych pacjentow:

Wyszukiwanie profili pacjentow
Filtruj dane przy uzyciu pol do wprowadzania
danych z nagtowkami kolumn.

Wyswietlenie ostatnich pomiarow
Wybierz profil pacjenta w celu wyswietlenia
wykresu dla 7 ostatnich pomiarow.

Modyfikacja informacji pacjentow
Wybierz jeden lub wieksza liczbe profili.
Wprowadz nowe informacje
(nazwisko/imie/data urodzenia).

Kliknij przycisk ,Zastosuj do wyboru”.

Usuwanie danych
Wybierz profil lub profile do usuniecia.
Kliknij przycisk ,Usun”.

Eksport danych do CSV

Wybierz jeden lub wieksza liczby profili
pacjenta.

Kliknij przycisk ,Eksportuj”, aby pobrac¢ dane w
formie pliku CSV.

Generowanie raportu PDF pacjenta

Wybierz profil pacjenta

Kliknij przycisk ,Raport PDF", aby pobrac¢ dane
pacjenta w formie pliku PDF (zob. rysunek
ponizej).

Webapp features for patients' data:

Search of patient’s profiles
Filter the data using the input fields in the column
headers.

Overview of the last measurements
Select a patient’s profile to display a chart with
the 7 last measurements

Edition of the patients’ details

Select one or multiple patients’ profile(s)
Enter the new patient’s details
(lastname/name/date of birth)

Click on "Apply to selection”

Data deletion
Select the patient's profile(s) to delete
Click on “Delete”

CSV data export
Select one or multiple patients’ profile(s)
Click on "Export” to download the data as CSV file

Patient PDF report edition

Select a patient's profile

Click on "PDF Report” to download the patient's
data as a pdf file (see below picture)
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B FIM TABATABA

TABATABA
§ FIM Rappert Patisos | Patseat seport

o

gy

4.1. Zarzadzanie Webapp danymi otoczenia | Ambient data Webapp management

BATA [FEM E TABATABA-RS (@D vecowe mowin | (1)

—

8 prmor's mra Last Recoms

P

o DATE

=] 227112023 1014
o @ 22112023 10:10
=] @ 211112023 13:53
=) 22112023 1014
(]} @ 22/11/2023 10:10
D @ 20112023 13:53

(@) wevice sermanes wor ) (@ oune )

Y e

% RECORD % PLACE

SPPM ROOM-B ®
0PPM OFFICE-B ®
4PPM TEST-B ®
SPPM ROOM-A ®
0PPM OFFICE-A ®
4PPM TEST ®

Funkcje Webapp danych otoczenia:

Wyszukiwanie miejsc i dat
Filtruj dane przy uzyciu pol do wprowadzania
danych z nagtowkami kolumn.

Usuwanie danych
Wybierz pomiary do usuniecia.
Kliknij przycisk ,Usun”.

Eksport danych do CSV

Wybierz jeden lub wiecej pomiarow

Kliknij przycisk ,Eksportuj”, aby pobrac dane w
formie pliku CSV.

Webapp features for ambient data:

Search of places and dates
Filter the ambient data using the input fields in
the column headers.

Data deletion
Select the measurements to delete
Click on “Delete”

CSV data export

Select one or multiple measurements

Click on "Export” to download the data as CSV
file
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4.2. Zmienianie ustawien Webapp urzadzenia | Webapp setup of the device

T - = o

) o
2 rarewrs oara
@ DEVICE INFORMATION
ey gar DEVICE NANE :TABATABA-RS &7
J/ 7 DEVICE SERIAL NUMBER :230094
L FIRMWARE VERSION :V1.00
( J/
Me—
D-M-Y D M-D-Y
12 H D 24 H
-~ rF's -~
22 2023
w v v
FS Fs
11
v v
(3} vevice serrmes
PAN

O SENSOR INFORNATION
LAST CALIBRATION DATE :21/11/2023

_—

)

SENSOR CHANGE DATE :31/10/2623

USED MEMORY:  eamew: 12X  wemm 105 msem 305

10

RO ET"D

AL 0 J

Funkcje konfiguracyjne urzadzenia (zob. pkt.3.5) sa
takze dostepne w Webapp wraz z nastepujgcymi
funkcjami dodatkowymi:

Zmiana nazwy urzadzenia

Majac login administratora, mozna kliknac na
otowek po prawej stronie nazwy urzadzenia, aby ja
zmienic.

Nazwa urzadzenia pozwala na spersonalizowanie
oznaczenia sprzetu i widnieje w raporcie PDF
pacjenta.

Przywracanie ustawien fabrycznych

Majac login administratora, mozna kliknac przycisk
,Przywracanie ustawien fabrycznych”, aby usunac
pamiec i ustawienia urzadzenia oraz przywrocic
pierwotne hasta uzytkownikow.

( O REINITIALISATION USINE )

The device configuration functions (see §3.5)
are also available on Webapp, in addition to
the following functions:

Editing the device name

Using an administrator ID, click on the pencil
icon to the right of the device name to modify
it.

The device name can be used to customize the
device designation and appears on the patient
PDF report.

Factory reset

Using an administrator ID click on "Factory
Reset" to erase the device's memory, settings
and restore the original user passwords.

( O FACTORY RESET )
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| 4.3. Zarzadzanie uzytkownikami Webapp | Webapp user management

() oasmoum
88 oarrears o LasT Recomos
B =
] % NAME % ROLE
ADMIN ADMIN
(] USER USER
(@) oevet serms (@ o)
=/
P —

B] vescans @ weicow sonn | (1)

ME PASSWORD

Interfejs zarzadzania uzytkownikami pozwala na
zmiane haset do logowania Webapp (zob. par.

4.1).
Dostepne sa dwa poziomy uzytkownikow:

The user management interface allows to
create, edit or delete Webapp login credentials
(see section 4.1).

There are two user levels available:

Login | Login Username

User Admin

Zarzadzanie danymi | Data management

Raport PDF | PDF Report

Modyfikacja informacji Pacjenta | Patient details edition

Ustawienia urzadzenia | Device settings

ANENENEN

Zarzadzanie uzytkownikami | User management

Nazwa urzagdzenia | Device Name

Przywracanie ustawien fabrycznych | Factory reset

ANANANENENENEN

Zmiana hasta

Wybierz uzytkownika, dla ktérego ma byc¢
dokonana zmiana

Po prawej stronie wpisz nowe hasto
Kliknij przycisk ,Zapisz".

Edit a password
Select the user to modify.
Enter the new password in the right panel.

Click Save.

Aby zapewnic ochrone danych zapisywanych na
urzadzeniu TABATABA® V3, konieczna jest

zmiana haset ustawionych domyslnie i regularne
zmienianie haset poszczegolnych uzytkownikow.

To ensure the protection of data stored on the
TABATABA® V3, it is necessary to change the
default passwords and regularly update the
passwords of different users.
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I 5. Konserwacja urzadzenia TABATABA® V3 | TABATABA® V3 Maintenance

5.1. Czyszczenie | Cleaning

Po kazdym uzyciu urzadzenie TABATABA® V3 The TABATABA® V3 should be cleaned after each

nalezy czysci¢ miekka $ciereczka nasaczona use with a soft cloth damped with 70% isopropyl
70% alkoholem izopropylowym lub chusteczkg — alcohol or with a bactericide-virucide wipe among
bakteriobdjcza/wirusobojcza sposrod the following references approved by FIM Medical:
nastepujacych referencji zatwierdzonych przez

FIM Medical:

Zapachowe chusteczki dezynfekujgce Bactinyl®
Clorox® Healthcare Bleach
Sani-Cloth® Bleach / Plus / HB / AF3
Super Sani-Cloth®
Formula 409®
Virex® Plus
Mikrozid® AF Wipes
Mikrozid® Universal wipes premium
Oxivir Excel® wipes

Urzadzenia TABATABA® V3 nie nalezy zanurza¢  The TABATABA® V3 should not be immersed or

w zadnej cieczy ani go nig spryskiwac. splashed with liquid.

Jednorazowy tacznik nalezy systematycznie The single-use trapper must be changed
zmieniac¢ do kazdym pacjencie. systematically after each patient.
Jednorazowa pipete nalezy systematycznie The single-use pipette must be changed
zmieniac¢ do kazdym pacjencie. systematically after each patient.
Uwaga: Ryzyko zatrucia krzyzowego w Warning: Risk of cross contamination if

przypadku ponownego uzycia jednorazowych  disposable consumables are reused
materiatow eksploatacyjnych.

Uwaga: Urzadzenia ani akcesoriow nie nalezy Warning: Do not sterilize the device or the
sterylizowac. accessories.

Uwaga: Zanieczyszczone akcesoria musza Warning: Used or dirty accessories must be
stanowic przedmiot oddzielnej zbiorki odpadéw  disposed of with biological waste (DASRI).
biologicznie skazonych (medycznych odpadow

zakaznych).

5.2. Konserwacja okresowa | Regular maintenance

Urzadzenie TABATABA® V3 musi byc¢ The TABATABA® V'3 must be calibrated every
kalibrowane co roku. year.

Komorke elektrochemiczng nalezy wymieniac The electrochemical cell must be replaced every
co 5 lat w ramach konserwacji. 5 years as part of maintenance.

Jedynie FIM Medical i autoryzowani Only FIM Medical and its authorized distributors

dystrybutorzy sa upowaznieni do wykonywania  are entitled to carry out maintenance.
dziatan konserwacyjnych.
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Uwaga: Bez corocznej kalibracji dryft pomiaru
moze fatszowac wyniki.

Uwaga: Cykl zycia komorki elektrochemicznej
szacowany jest na 5 lat.

Warning: In the absence of annual calibration
measurement drift can lead to biased results.

Warning: The electrochemical cell lifetime is
estimated at 5 years.

5.3. Utylizacja | Disposal

Zgodnie z dyrektywa WEEE zuzyty sprzet
elektroniczny musi byc¢ utylizowany oddzielnie
od odpadow gospodarczych. Urzadzenia nalezy
dostarczy¢ do okreslonych punktow zbiorek
odpadow (centra recyklingu). Aby uzyskac
wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z FIM
Medical.

5.4. Gwarancja| Guarantee

W ramach umowy gwarancyjnej pokrywane sa
jedynie  koszty napraw. Gwarancja ma
zastosowanie jedynie wowczas, gdy spetniono
ogolne  warunki  uzytkowania urzadzenia.
Podczas corocznej konserwacji wykonywana
Jjest pewna liczba zabiegow profilaktycznych.
Przeglad nie moze stanowi¢ podstawy do
gwarancji zwrotu kosztow za usterki, ktore
wystapity po przegladzie.

Urzadzenie jest objete 2-letnig gwarancja.

55. Zywotnosé | Service life

FIM Medical szacuje zywotnosc¢ urzadzenia
TABATABA® V3 na 10 lat, o ile uzytkownik zleca
FIM Medical lub jednemu z jej autoryzowanych
partnerow przeprowadzanie corocznych
obowigzkowych konserwacji. FIM Medical nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci w zakresie
braku wtasciwosci uzytkowych urzadzenia w
przypadku nieprzestrzegania przez uzytkownika
jego obowigzkow dotyczacych konserwacji i
warunkow uzytkowania.

In accordance with the WEEE directive used
electronic devices must be treated apart from
household waste. The devices must be sent to
specific collection sites (waste disposal depot). For
more information, you can contact FIM Medical.

Under the terms of the contractual warranty, only
repairs are covered. The warranty will only apply
if the normal and customary usage conditions of
the device have been followed. During the annual
maintenance, a series of preventive operations are
carried out; however, the maintenance itself
cannot guarantee coverage for any malfunctions
that may occur after the maintenance has been
performed.

The device is guaranteed for 2 years.

FIM Medical assesses that the lifespan of the
TABATABA® V3 is 10 years as long as the user
respects the mandatory annual maintenance
carried out by FIM Medical or one of its authorized
partners. FIM Medical cannot be held responsible
for any device performance issues in case the user
fails to comply with the maintenance obligations
and usage conditions.
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FIM

Medical

VISION

Dziekujemy za zapoznanie
sie z instrukcja.

Aby uzyskac¢ wiecej
informacji, prosimy o
kontakt z naszg firma.

RESPIRATION

Thank you for reading this
manual.

If you would like more
information, feel free to
contact us.

fim-medical.com

+33(0)4 72 34 89 89
contact@fim-medical.com

FIM Medical | 51 rue Antoine Primat | 69100 Villeurbanne | Francja
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