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Copyright  
Alle rechten wereldwijd voorbehouden. 

Niets uit deze handleiding mag worden verveelvoudigd, opgeslagen in een 
geautomatiseerd gegevensbestand of openbaar gemaakt worden, in enige vorm of op 
enige wijze, hetzij elektronisch, mechanisch, door fotokopieën, opnamen of enige 
andere manier, zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van eNose B.V. 

eNose B.V. bezit octrooien, handelsmerken, auteursrechten en overige intellectuele 
eigendomsrechten met betrekking tot de inhoud van deze handleiding. Het bezit van 
deze handleiding geeft u geen licentie of ander juridisch recht op het gebruik van het 
bovenstaande zonder de uitdrukkelijke schriftelijke toestemming van eNose B.V. 

eNose B.V. behoudt zich het recht voor om op ieder moment de hardware en software 
van de aeoNose™  te wijzigen voor welke reden dan ook zonder verplichting om elke 
persoon of organisatie te informeren of te vrijwaren. 

 

 

© 2016 eNose B.V. – Nederland  
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1 Customer Support 

Als het product niet naar behoren functioneert of wanneer hulp, service of herijking 
nodig is, neem dan contact op met: 

eNose B.V., Industrieweg 85, 7202 CA Zutphen  

The Netherlands 

Telefoon: +31 (0) 885 – 585 266 

Fax: +31 (0) 885 – 585 267 

Internet: www.enose.nl 

Email: info@enose.nl 

Het jaar van fabricage van de aeoNose ™ wordt vermeld op het label aan de onderzijde 
van het apparaat. Een voorbeeld van een aeoNose ™ label is hieronder weergegeven. 

Figuur 1: Label van de aeoNose™ 

Als accessoires voor aeoNose™ nodig zijn, zoals extra mondstukken, koolstoffilters of 
neus clips neem dan contact op met eNose B.V. 

De aeoNose™ bevat geen onderdelen die kunnen worden onderhouden door anderen 
dan eNose B.V. Niet-geautoriseerde reparaties en wijzigingen maken de garantie 
ongeldig en kunnen de conformiteit schenden van de aeoNose™ ten aanzien van de 
eisen van de IVD-richtlijn IVDD 98/79/EC. 
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2 Garantie 

De overeengekomen garantieperiode is gerekend vanaf de datum van levering. Alle 
schade aan onderdelen van de installatie binnen deze garantie worden zo spoedig 
mogelijk opgelost door eNose B.V. Gevolgschade en schade veroorzaakt door 
oneigenlijk gebruik worden niet gedekt door de garantie. 
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3 Disclaimer 

eNose B.V. is niet aansprakelijk voor onveilige situaties, ongevallen en letsel of 
schade die veroorzaakt worden door: 

• Negeren van waarschuwingen of voorschriften zoals in deze 
gebruikershandleiding en/of extra hardware en software handleidingen. 

• Het gebruik van de aeoNose™ voor andere toepassingen of onder andere 
omstandigheden dan vermeld in deze gebruikershandleiding. 

• Wijzigingen aan de aeoNose™ (met inbegrip van toepassing van andere 
reserveonderdelen en veranderen van het besturingsprogramma). 

• Onvoldoende en onjuist onderhoud. 

  

eNose B.V. is niet verantwoordelijk voor schade voortvloeiend uit defecten van de 
aeoNose ™. 
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4 Voorwoord 

Deze gebruikershandleiding informeert de gebruiker over het veilig gebruik en 
dagelijks onderhoud van de aeoNose™. Lees deze handleiding zorgvuldig voordat u 
begint met het gebruik van de aeoNose™. Alleen dan kan optimale veiligheid worden 
verkregen. Bediening (en het dagelijkse onderhoud) van de aeoNose ™ kan alleen 
worden uitgevoerd door gekwalificeerd personeel. 

De gebruiker dient kennis te nemen van de volledige inhoud van deze handleiding 
alvorens te beginnen met het gebruik van de aeoNose™. 

Wij raden u aan deze handleiding altijd in de buurt van de aeoNose™ te bewaren. 
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5 Inleiding 

5.1 aeoNose™ 
De aeoNose™ is een elektronische neus bedoeld voor analyse van uitgeademde lucht. 
Het is speciaal ontwikkeld voor medisch gebruik. 

De aeoNose™ wordt gebruikt in combinatie met een Apple iPhone of iPad om 
personen te screenen op bepaalde ziekten. Hiervoor is een speciale applicatie 
ontwikkeld. De verzamelde gegevens worden van de aeoNose™ naar de iPhone of de 
iPad gestuurd via Bluetooth, en vervolgens verzonden naar het datacenter van eNose 
B.V. voor verdere analyse. Het resultaat van de analyse wordt binnen enkele minuten 
teruggezonden. 

5.2 Intended use en omgeving 
De aeoNose™-ademtest is een geautomatiseerde, semi-kwantitatieve test bedoeld 
voor het meten van profielen van vluchtige organische stoffen (VOS) in de 
uitgeademde adem van patiënten die verdacht worden van longkanker, colorectale 
kanker of Barrett-slokdarm. Voor artsen is het testresultaat een hulpmiddel bij het 
stellen van de diagnose van longkanker, colorectale kanker of Barrett-slokdarm. 

De aeoNose™ wordt gebruikt in een professionele medische omgeving (d.w.z. 
ziekenhuizen, klinieken en onderzoeksinstellingen enz.).  

5.3 Gebruiker 
De gebruiker van de aeoNose™ moet gekwalificeerd zijn. De gebruiker moet kennis 
hebben van het systeem en de data-interpretatie, verkregen via medisch onderwijs, 
gebruikershandleidingen en/of specifieke cursussen. Hij/zij is de persoon die de 
aeoNose™ bedient. 

5.4 Patiëntenpopulatie 
 

5.4.1 Leeftijd 

Kinderen vanaf leeftijd 4 en volwassenen 

5.4.2 Gewicht 

Geen restricties 

5.4.3 Gezondheid 

De meting bestaat uit het verzamelen van uitgeademde lucht via een niet schadelijk 
apparaat 
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5.4.4 Conditie  

Patiënten moeten in- en uitademen door een (disposable) mondstuk van de      
aeoNose™ gedurende 5 minuten. De circulatie van lucht gaat alleen via de 
aeoNose™. Een neus clip wordt gebruikt om ademhaling door de neus te voorkomen 
en patiënten worden geïnstrueerd om de lippen te allen tijde over het mondstuk te 
houden.  

Het verdient aanbeveling om de patiënten enkele “test” ademhalingen te laten 
verrichten in de aeoNose™. 

5.5 Bijwerkingen, waarschuwingen & contra-indicaties 
 

5.5.1 Bijwerkingen 
Mogelijke bijwerkingen tijdens metingen zijn duizeligheid en misselijkheid, 
waarschijnlijk door hyperventilatie. Andere mogelijke bijwerkingen zijn hypo- of 
hyperspeekselvloed tijdens metingen. 

5.5.2 Waarschuwingen 
  

 

Geen enkele diagnostische test is 100% nauwkeurig, de prestaties van de 
aeoNose™ bij bovengenoemde indicaties worden gepubliceerd 
op www.enose.nl en moeten altijd worden gecombineerd met de 
klinische mening van een medisch professional 

 

5.5.3 Contra-indicaties 
Patiënten die niet in staat zijn om gedurende 5 minuten door een mondstuk te 
ademen. 

5.6 Device Classificatie 
De aeoNose™ is geclassificeerd als een klasse II ME apparatuur volgens IEC 60601-1 
richtlijn. 

Het applied part is geclassificeerd als TYPE B applied part. 

De aeoNose™ is geclassificeerd als Not Life-supporting apparatuur. 

De aeoNose™ heeft mate van bescherming tegen schadelijke binnendringen van 
water of deeltjes stof van IP30. Dit betekent dat de aeoNose™ is beschermd tegen 
het binnendringen van vaste vreemde voorwerpen met een diameter van ≥2, 5 mm 
en is niet beschermd tegen vloeistoffen per IEC 60529.  
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5.7 Accessoires 
De aeoNose™ heeft de volgende accessoires voor het meten van de uitgeademde 
adem: 

• Mondstuk (eenmalig gebruik) 

• Koolstoffilters (eenmalig gebruik) 

• Neus clip (eenmalig gebruik) 

• Batterijoplader netspanningsadapter 

• iPhone/iPad met AeoNose app toepassing 

 

 

The aeoNose™ mag alleen worden gebruikt in 
combinatie met accessoires geleverd door de fabrikant!  

 
 

  Gebruik alleen de adapter die wordt meegeleverd:  
 
 Manufacturer: Friwo 
              
 Type: GPP10 

              Reinforced insulation  (symbool IEC 60417-5172) 
              DC 5V  1.6A  (symbool IEC 60417-5031 en polarisatie) 
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6 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen 

6.1 Veiligheid en voorzorgsmaatregelen symbolen  

 
Suggestie om taken gemakkelijker uit te voeren.  

 

Vestigt aandacht op potentiële problemen.  

 

Vestigt de aandacht op het gevaar van ernstige verwondingen aan de 
gebruiker of de patiënt als de instructies niet zorgvuldig worden 
uitgevoerd.  

6.2 Waarschuwings-pictogrammen 

 

Raadpleeg de instructies voor gebruik   

 

Algemene verplichte actie teken  

 

Gevaarlijke spanning  

 

Equipotentiaal 

 

USB-aansluiting  

 

Type B applied part 

 

Fabrikant 

Jaar van fabricage  
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Klein chemisch afval  

IP30   Mate van de bescherming tegen schadelijk binnendringen van water of 
deeltjes  

 

6.3 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen 

Lees deze handleiding zorgvuldig zodat u alle instructies begrijpt. Voor uw 
persoonlijke veiligheid is het van belang dat u de gevolgen van uw acties 
begrijpt. Voer geen handelingen uit die niet in deze handleiding staan       

beschreven. 

De aeoNose™ mag niet worden gebruikt in een omgeving met explosiegevaar. 

  

Controleer dat de netspanningsadapter is losgekoppeld tijdens onderhoud. 
Open nooit de behuizing. 

Gebruik nooit vloeistoffen als alcohol (>70%)- of ammoniak voor de reiniging 
van de aeoNose™. Indien het toch nodig is om de aeoNose™ te reinigen, 
gebruik dan een schone, zachte doek bevochtigd met een beetje water of    
alcohol 70% (geen handen-desinfectans).  

Neem contact op met eNose B.V. als de aeoNose™ niet naar behoren 
functioneert nadat alle instructies in deze handleiding zijn doorgenomen.  

Plaats nooit voorwerpen bovenop of direct naast de aeoNose™. Houd een 
afstand van 10 cm rond de aeoNose™ vrij. Alle ingangen en uitgangen 
moeten open zijn. Stop nooit iets in de in- of uitgangen.  

Zorg dat er geen objecten geplaatst worden bovenop de kabels en dat de 
kabels zodanig liggen dat ze geen mensen in gevaar brengen.  

  

Gebruik de aeoNose™ niet: 

· in een gesloten of slecht geventileerde ruimte; 

· direct onder of boven andere apparatuur; 

    · op een oppervlak dat de een van de openingen van de aeoNose ™ blokkeert. 
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Stel de aeoNose™ niet bloot aan: 

· direct zonlicht  of andere warmtebronnen; 

              · elektromagnetische objecten zoals elektrische motoren, transformatoren,          
luidsprekers, enz.; 

               · ernstige trillingen. 

IP30  Stel de aeoNose™ niet bloot aan regen of vocht; 

 

6.3.1 Electrische veiligheid 

Wanneer elektrische apparatuur wordt gebruikt, moet algemene veiligheid 
altijd worden nageleefd om het risico van brand, elektrische schokken en 
persoonlijk letsel te voorkomen.  

 

Pas altijd op voor ESD (elektrostatische ontlading) bij aansluiten en 
loskoppelen. Raak nooit de connector pinnen aan met onbeschermde huid.  

 

Het apparaat gebruikt een oplaadbare batterij om zonder 
netspanningsadapter te kunnen werken. Het apparaat kan meer dan 12 uren 
worden gebruikt op deze batterij. 

    Laat de aeoNose™ ’s nachts aan de netspanningsadapter. 
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7 Installatie 

7.1 Uitpakken van aeoNose™ 

Controleer altijd het aeoNose™ pakket op schade voordat u begint met 
uitpakken 

Neem in geval van schade contact op met eNose B.V. voordat u doorgaat. 

7.1.1 Inhoud van de verpakking  

Controleer of de inhoud van het pakket overeenkomt met de pakbon.  

Neem in het geval van een incomplete levering contact op met eNose B.V. 

7.2 Installatie  
 
1. Plaats de aeoNose™ op een 
vlakke ondergrond.  
 

 

 
2. Schakel de aan/uit [0 – I] 
knop naar ”I” aan de onderkant 
van de aeoNose™   
 

 

 
3. Sluit de netspanningsadapter 
aan op de voedingsconnector 
(onderkant van de aeoNose™)  
 

Locatie van voedingsconnector 
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Tijdens het opladen van de aeoNose™ moet het apparaat 
zodanig worden geplaatst dat de netspanningsadapter aan de 
onderkant gemakkelijk toegankelijk is.  

Wacht nadat u het apparaat heeft aangeschakeld tenminste 4 
uur voordat de sensoren optimaal functioneren  

 

Controleer na het installeren altijd de werking van de 
aeoNose™   voordat u een meting uitvoert 
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8 aeoNose™  beschrijving 

8.1 Beschrijving van de aeoNose™   

 
Figuur 2  aeoNose™   apparaat 

8.2 Connecties en bediening 
Op de voorkant, achterkant en onderkant van de aeoNose™ zijn verschillende 
verbindingen en besturingselementen geplaatst.  

Bedieningsknoppen op de voorkant 

Op de voorzijde vindt u de stand-by knop (Wake Up)  

 

 

 
 

Figuur 3: Stand-by knop  
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Op de voorzijde vindt u de voortgang-indicator (LED’s) en de batterij-indicator: 

 
 
 

Figuur 4: voortgang-indicator LED’s en batterij-indicator 

 

 

Bedieningselementen en aansluitingen aan de onderkant 

Aan de onderkant van de behuizing kunnen algemene verbindingen en de 
netspanning aansluiting aan-uit schakelaar van de aeoNose worden gevonden (figuur 
5). 

1. de netspanning aansluiting 

2. aan-uit schakelaar 

3. USB-poort (alleen voor service door eNose B.V.) 

 

 

Figuur 5: Verbindingen op de onderkant 

 

8.2.1 Accessoires 
De aeoNose™ is voorzien van de volgende accessoires: 

1 2 3 
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1. Netspanningsadapter 

 

  

2. Mondstuk  

 

3. Koolstoffilters 

 

 

 

 

 

4. Neus Clip 

 

5. iOS-apparaat (iPad of iPhone) met 
AeoNose applicatie 
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8.3 Userinterface 
De aeoNose™ wordt hoofdzakelijk bediend via de grafische userinterface met behulp 
van de AeoNose app op de iPad. De AeoNose app staat de gebruiker toe om de 
aeoNose™ in te stellen, metingen uit te voeren en om opgeslagen gegevens te 
controleren. U kunt de AeoNose app downloaden in de App store (Apple), 
zoek criterium: aeonose datacollector 

 

De userinterface is in detail beschreven in Appendix 3  

  

 

 

Figuur 7: screenshot van de AeoNose applicatie 
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9 Werking 

 

9.1 Aanzetten (wake up) 
Wake Up 
Door op de stand-by 
(1) te drukken/ zal het 
apparaat aan gaan 
vanuit slaapstand of 
power Up 
  
Tijd en batterij niveau 
wordt automatisch 
gecontroleerd 
 

power 
led is 
groen 
(steady)  

 

Power led knippert > apparaat is 
aan het stabiliseren (4 uur) 
 
Power led gaat niet aan > power 
knop of power led defect (stuur 
terug voor onderhoud) 
 
Batterij niveau laag > batterij 
opladen 
 
Zelf test mislukt > Power led rood > 
stuur terug voor onderhoud 
 

 

 

9.2 Uitzetten  
Slaapstand 
Door de stand-by 
knop enkele 
seconden in te 
drukken gaat het 
apparaat naar de 
slaapstand  
 

Power led is 
uitgeschakeld 

 

Power led knippert > apparaat is 
aan het stabiliseren (4 uur) 
 
Power led gaat niet uit > power 
switch of power led defect > stuur 
terug voor onderhoud 
 
Batterij niveau laag > batterij 
opladen 
 
Zelf test mislukt > Power led Rood 
> stuur terug voor onderhoud 

 

 

9.3 Meting 
 

Netspanningskabel mag niet zijn aangesloten tijdens een 
meting. 
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9.3.1 Schoonspoelen  

Als de laatste meting meer dan 24 uur geleden uitgevoerd is 
dient u een “schoonspoelmeting” te verrichten.  

    
Start 
schoonspoelmeting 
Start AeoNose app op 
het iOS device zoals 
beschreven in sectie 
9.3.3  
Typ “Flush” in patiënt 
informatie tekst box 
om de start van een 
schoonspoelmeting 
aan te geven  
Selecteer model 
Flush; 
druk op start in de 
AeoNose App om de 
schoonspoelmeting te 
starten  
 

  

 

 

9.3.2 Koolstoffilters en mondstuk plaatsen 
Voordat de meting met een patiënt wordt gestart, moeten de koolstoffilters worden 
geplaatst aan de achterkant van de aeoNose™ en op het mondstuk. 

Plaats de neus clip en laat de patiënt, voordat de meting wordt gestart, langzaam 
door het mondstuk ademen om even te wennen aan het ademen door een mondstuk. 

In geval van grote weerstand, vervang koolstoffilters en/of mondstuk indien nodig. 

Het mondstuk moet vervolgens worden aangesloten op de aeoNose™.  

 

Plaats nieuwe koolstoffilters op apparaat en mondstuk vóór 
elke meting.  

 

Zorg dat het mondstuk correct op de aeoNose™  wordt geplaatst 
vóór het opstarten van een meting. Het mondstuk niet met te 
veel kracht in de aeoNose™  duwen, de aeoNose™  kan hierdoor 

worden beschadigd.  
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9.3.3 Starten van een meting  

iOS-verbinding 
maken met 
Server 
Start de AeoNose 
app op het iOS-
apparaat  
 
Login in met 
Username en 
Password 
 
 

 Niet mogelijk om in te 
loggen > vraag de 
beheerder om referenties 
  
  
 
 
Geen netwerkverbinding 
> Check simkaart en/of 
netwerkverbinding  
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 

 

IOS verbinden 
met aeoNose 
Selecteer 
aeoNose™  in iOS 
app 
Voer de patiënten- 
informatie in iOS 
app 
Selecteer juiste 
model en 
beantwoord 
eventuele vragen 
  
 
  
iOS-app verstuurt 
huidige datum/tijd 
(klok sync) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

Geen aeoNose™   
beschikbaar > Bluetooth 
werkt niet, geen 
aeoNose™ toegewezen 
aan u of buiten bereik 
(5 m); Zorg ervoor dat 
Bluetooth is 
ingeschakeld op het 
iOS-apparaat 
(instellingen -> 
Bluetooth -> ON) 
 
 

 

 

Selecteer de juiste indicatie (model) voor classificatie. 

 

Plaats Neus Clip op neus van de patiënt. Ademhaling door de 
neus kan van invloed zijn op de resultaten. 
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Start Meting 
Druk op start 
in de iOS-App 
om de meting 
te starten  
 
 
 
 

‘aeoNose™ 
started 
measurement’ 
verschijnt  
 
 
 
Audiosignaal 
klinkt 
 

‘aeoNose™ started 
measurement’ 
verschijnt niet> voer 
opnieuw patiënten 
informatie in en 
herstart de procedure  
 
Geen Audiosignaal > 
Buzzer defect > stuur 
terug voor onderhoud 

 
 

 

 
 
 
 

‘ 
 

 
 

 
 In geval van problemen met de ademhaling: neem het 
apparaat uit de mond van de patiënt. 

 

Meting 
Laat de patiënt 
zachtjes door de 
aeoNose™ ademen 
gedurende 5 minuten  
 

Voortgang 
indicator LED’s 
gaan branden 
van links naar 
rechts in stappen 
van 150 
seconden. 
Audiosignaal 
klinkt na 5 
minuten om het 
eind van de 
adem test aan te 
geven  

Voortgang indicator 
LED’s werken niet> 
LED’s defect  > stuur 
na de meting terug 
voor onderhoud  
 
Geen Audiosignaal > 
Buzzer defect > stuur 
na de meting terug 
voor onderhoud 
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9.3.4 Stoppen van een meting 
Einde van een 
meting 
Na de ademtest 
apparaat van de 
patiënt overnemen en 
rechtop op tafel 
zetten 

Voortgang 
indicator LED’s 
gaan branden 
van links naar 
rechts in stappen 
van 150 
seconden. Audio 
signaal klinkt na 
15 minuten om 
het einde van de 
meting aan te 
geven  
 

Voortgang indicator 
LED’s werken niet> 
LED’s defect  > stuur 
na de meting terug 
voor onderhoud  
 
Geen Audio signaal > 
Buzzer defect > stuur 
na de meting terug 
voor onderhoud 

 

Als de power led groen/blauw knippert wordt er data van de aeoNose™   
naar het iOS device gestuurd, zet het iOS device dan niet uit.  

 

Schakel het iOS device niet direct uit na de meting, geef de iOS 
app  tijd om de data naar de server te sturen.  

 

 

9.3.5 Verwijderen van de koolstoffilters en het mondstuk 

Het mondstuk, koolstoffilters en neus clip moeten na elk 
gebruik worden verwijderd.  
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9.3.6 Reviewen van een meting  

Overzicht van 
meting 
Na de ademtest 
wordt het resultaat 
weergegeven op 
het scherm van de 
iPad 

 Resultaten kunnen 
worden gevalideerd 
met behulp van 
conventionele 
methoden 

 
9.3.7 Uitloggen 
Uitloggen op iPad 
Na de ademtesten dient de 
applicatie afgesloten te 
worden. Druk op Settings 
rechts onderaan op het 
scherm 
Selecteer vervolgens 
“Logout” rechts bovenaan 
het scherm. 
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10 Onderhoud en reiniging 

10.1 Onderhoud 
Het is de gebruiker niet toegestaan om technisch onderhoud uit te voeren aan de 
aeoNose™. 

De behuizing bevat onderdelen die onder spanning staan. De 
behuizing mag alleen worden geopend door eNose B.V. 

De aeoNose™ bevat geen onderdelen die mogen worden 
onderhouden of vervangen door anderen personeel van  
eNose B.V. 

 

Onderhoud mag alleen worden uitgevoerd door 
gekwalificeerde personen. 

  

 

10.2 Onderhoudsschema 
eNose B.V. adviseert dat er jaarlijks een servicemeting wordt uitgevoerd.           

Zie Appendix 8: Service-instructie. 

Neem bij problemen of vragen contact op met de eNose B.V. 

  

 

10.3 Reiniging 
De aeoNose™ kan na gebruik worden gereinigd door het oppervlak met een zachte, 
licht bevochtigde (met leidingwater , natrium hypochloride (<0,6%) of ongekleurde 
alcohol 70% (geen handendesinfectans)) doek schoon te vegen. Spuit geen 
schoonmaak vloeistof of andere vloeistof rechtstreeks op het apparaat of de 
ingangen. Detergentia of sterke chemische agentia zoals alcohol (>70%), benzine of 
thinner mogen nooit worden gebruikt want ze kunnen schade veroorzaken aan de 
aeoNose™. 
 
1. Koppel de stroomvoorziening los. 
2. Wacht ten minste 10 seconden om elektrostatische ontlading te voorkomen. 
3. Gebruik alleen een zachte doek zonder pluizen om de aeoNose ™ te reinigen. 
4. Het doekje kan worden bevochtigd met een beetje leidingwater, natrium  
hypochloride of alcohol (70%). 
5. Gebruik geen schoonmaakmiddelen, deze kunnen de sensoren beïnvloeden. 
6. Reinig zo vaak als nodig. 
7. Wacht na reiniging met alcohol minstens 1 uur voor de volgende meting 
8. Verricht een schoonspoelmeting (sectie 9.3.1) na reiniging met alcohol 
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De aeoNose™  kan ook met natrium hypochloride <0,6% gereinigd worden. Natrium 
hypochloride beïnvloedt de sensoren NIET en kan na iedere meting gebruikt worden. 
 

 
De aeoNose™ nooit met alcohol (>70%) of sterke chemische 
agentia behandelen om schade aan de aeoNose™ te 
voorkomen.  

Indien de aeoNose™ wordt gereinigd met een licht 
bevochtigde doek met alcohol 70% dient u minstens 1 uur te 
wachten voordat de volgende meting kan worden verricht. 

Verricht deze ‘alcoholreiniging’ (indien tussen 2 metingen) NIET 
in de meetruimte.  

  

Laat nooit water in het apparaat of in de connectoren lopen. 

 

10.4 Inspectie 
Het buitenoppervlak moet wekelijks worden gecontroleerd. 
 
1. Controleer de aeoNose™ op beschadigde of ontbrekende onderdelen. 
2. Neem contact op met eNose B.V. bij waargenomen schade. 
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11 Transport en opslag 

Zie Appendix 4 – “omgevingscondities” voor de opslag en transport 
condities.  

11.1 Transport 
Zend het complete apparaat met alle toebehoren terug in geval van retourzenden. 
Gebruik, indien mogelijk, de oorspronkelijke koffer en beschermings- buffers om 
schade te voorkomen tijdens het vervoer. Als deze optie niet beschikbaar is zorg dan 
dat de gebruikte verpakking compatibel is met de aeoNose™. Zorg voor solide 
verpakking, rekening houdend met de gewone gang van zaken bij verzendingen.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figuur 8: aeoNose™  kit transport box label 

 
 
 
 
 
 

 

 

 

 
 
 
 
Figuur 9: aeoNose™ mond stuk/ koolstoffilter/ neus clip transport box label 

 



 aeoNose™     

    Version 2.1 

29 

G
eb
ru
ik
er
sh
an
dl
ei
di
ng

 

Bereidt een Pro forma-factuur voor ter begeleiding van de zending met de vermelding 
"voor de douane bestemd", of ‘niet commerciële factuur' en zorg ervoor dat ook 
vermeld is "repair return ". 

De aeoNose™ kan worden geretourneerd door een koeriersdienst, bijvoorbeeld FedEx 
of DHL. Gebruik UPS niet voor de retourverzending. UPS werkt niet met de term 
"repair return". 

 

Volg altijd de instructies op het transport label voor het vervoer van de 
aeoNose™  
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12 Demontage en verwijdering van het apparaat 

De aeoNose™ bevat materiaal dat geschikt is voor recycling. 

Speciale bedrijven kunnen het apparaat recyclen, zodat meer materiaal opnieuw kan 
worden gebruikt en minder materiaalafval moet worden verwerkt. 

Informeer naar de plaatselijke regelgeving voor verwijdering van de apparatuur. 

 

 
Milieu Opmerking! 
Verwijder de verpakking op een ecologisch verantwoorde wijze. Probeer 
het verpakkingsmateriaal zoveel mogelijk te scheiden voor hergebruik. 

  

 
Milieu Opmerking! 
Lege batterijen op een ecologisch verantwoorde wijze verwijderen. Volg 
de plaatselijke regelgeving. 
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Appendix 1 Technische specificaties 

 
aeoNose™  

Afmetingen  245 x 180 x 90 mm (L x B x H) 
Gewicht 726g 
Voeding Oplaadbare batterij 5,2 Ah 
Operationele temperatuur 5° C - 40° C  ± 0,2° C 
Relatieve Vochtigheid Max 90%  ± 3% 
Communicatie interface Bluetooth 4.0 online communicatie 
Data buffer Ingebouwde DataFlash™, slaat 15 uur 

metingen op  
User Interfaces  
 

Aan/Uit knop: Blauw/Rood/Groene LEDs 
Battery status indicator: Groen/Rood LEDs 
Patient indicator: Blauw/Wit LED 
Start knop 
AeoNose App voor iOS device (iPhone / iPad) 
 

Bacterieel filter (aanwezig 
in mondstuk) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Applicatie in aeoNose™: Preventie 
besmetting apparaat door potentiële 
overdracht van ziekteverwekkers via de 
uitgeademde lucht van de patiënt en 
preventie tegen kruisbesmetting. Contact tijd 
(indirect) » 5 min 
 
 
Bacteriële filtratie-efficiëntie  >99.9% 
Virale filtratie-efficiëntie     >99.9% 

 

Systeem vereisten 

Voor data transport via Bluetooth: 

• Apple iPhone of iPad met DATA SIM card of WIFI 
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Appendix 2 User Interface stroomdiagram 
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Appendix 3 Gedetailleerde user interface beschrijving 
 

iOS-verbinding maken met Server 

Start iOS AeoNose app, log in met een username/password 
die u eerder werd gegeven en volg de instructies op het 
scherm. 

 

 

 

 

 

iOS verbinden met de aeoNose™  

Selecteer de juiste aeoNose™ door ‘devices’ in het onderste -
menu te selecteren. Alle beschikbare aeoNose™-apparaten 
worden weergegeven met het beschikbare aeoNose™ 
serienummer. De led van de aeoNose™ zal overschakelen 
naar groen nadat de aeoNose™ is geselecteerd. De 
aeoNose™ is nu verbonden met het iOS-apparaat via 
Bluetooth.  

 

 

Voer patiënten informatie in op de iOS-app (patiënt ID, test 
model, specifieke vragen) en start de aeoNose™ met IOS-app.  

 

Wegwerp mondstuk, neus clip, test adem.  

Plaats nieuw koolstoffilter op aeoNose™ (Open zak met 
disposables net voor meting!). Plaats nieuw koolstoffilter op 
nieuwe mondstuk. Plaats mondstuk op aeoNose™. Plaats 
Neus clip en laat patiënt door het apparaat ademen. 

Start meting.  

Druk op de startknop in de iOS app en laat de patiënt rustig 
door het mondstuk ademen. Er klinkt een audiosignaal, die 
de start aangeeft. In geval van problemen met de 
ademhaling, neem het apparaat over van de patiënt. 
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Ademgegevens verzamelen 

Tijdens de meting worden automatisch ademgegevens verzameld terwijl de patiënt in-en-uit 
ademt door het mondstuk. Dit wordt aangegeven door middel van de blauwe LED's in de 
gebruikersinterface. Aan het einde van de metingen (na 5 minuten) zal opnieuw een 
audiosignaal klinken.  

 

Na de meting 

Plaats de aeoNose™ na afloop van de meting op een tafel te zetten voor post measurement 
en reinigen van de sensoren. Witte LED’s geven de voortgang hiervan aan. 

  

Verzenden gegevens. 

De iOS-app zal automatisch gegevens overbrengen naar eNose B.V. Afhankelijk van de 
autoriteit van de gebruiker, kan hij/zij het succes/falen van test, het resultaat en andere 
tests die worden uitgevoerd, zien.  
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Appendix 4 Omgevingsvoorwaarden 

 
Operationele temperatuur: 10 °C tot 40 °C  
Bewaartemperatuur: -40 °C tot 70 °C  
Relatieve vochtigheid: 10 tot 85 % (niet-condenserend). 
Operationele atmosferische druk: 700 tot 1060 hPa  
Atmosferische druk opslag: 500 tot 1060 hPa 
 
Opmerking: Het apparaat kan mogelijk niet functioneren buiten de hierboven 
omschreven prestatiespecificaties.   
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Appendix 5 Chemical detectie principe 

 
De aeoNose™ maakt gebruik van een array van drie 'intelligente' sensor modules. Elke 
Sensormodule bevat elektronica, een microprocessor en een unieke silicon serial number. De 
sensoren zijn gemonteerd op een connector. De sensoren zijn micro-hotplate types zoals 
getoond in de afbeelding hieronder. Als gevolg van de lage thermische massa is 
temperatuurregeling in het milliseconde regime. 
 

 
Van links naar rechts: de intelligente sensormodule, de sensor met dop verwijderd (de witte stip is de werkelijke 
sensor materiaal), close-up van de micro-hotplate. 
 
De metal-oxide sensoren zijn temperatuur gemoduleerd onder softwarecontrole in een 
werkbereik van 180-340 ° C. In dit bereik gedragen de metal-oxide sensoren zich als 
halfgeleiders. Wanneer zuurstof absorbeert en/of ioniseert op het sensoroppervlak is de 
geleidbaarheid laag. Eliminatie van zuurstof door reactie met andere stoffen (redoxreactie) 
resulteert in een meetbare verandering van geleidbaarheid. De veranderingen in de 
geleidbaarheid wordt bepaald door het sensor materiaal (metal-oxide type en katalysator), 
dynamiek van de temperatuur van de sensor en de chemische reactiesnelheid. De laatste 
wordt bepaald op zijn beurt door de chemische concentraties (met betrekking tot de snelheid 
van adsorptie/desorptie) en de oppervlaktetemperatuur (reactiesnelheid). Functies voor 
patroonherkenning worden gegenereerd door het registreren van de geleidbaarheid als 
functie van de temperatuur dynamiek. Dit wordt geïllustreerd in de afbeelding hieronder. 

 
Beginsel van thermische modulatie. De geïsoleerde heater is gemoduleerd en de reactie van de sensor 
op de vluchtige stoffen wordt vastgelegd als functie van deze temperatuur. De tijdschalen van boven- en 
ondergrenzen grafieken zijn hetzelfde.  
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Vervolgens worden de gegevens gevisualiseerd als series van één volledige periode in een 
zogenaamde 'thermische loop'. Voorbeelden van deze thermische loops (overgenomen uit de 
dezelfde gegevens zoals in de vorige afbeelding) zijn aangegeven in de figuur hieronder. 
 

 
Reactie uitgezet als functie van de heater temperatuur gedurende een volledige periode. 

 
De elektronica en systeem firmware staat een dynamische nauwkeurige temperatuurregeling 
toe met een standaarddeviatie van ongeveer 1 ° C. De combinatie van de lage thermische 
massa van de micro-hotplates en de dynamische temperatuurregeling zorgen voor zeer 
snelle modulatie van de sensor temperaturen. 
  
Het meet-interval (de tijd die het duurt om een volledige thermische cyclus te voltooien) 
wordt bepaald door de gekozen modulatie regeling. De beperkende stappen zijn de 
snelheden van de fysische en chemische reactie op de sensor oppervlakken omdat de 
temperatuur modulatie zelf zeer snel is. Een stap van kamertemperatuur naar 350 °C kan 
worden bereikt in meerdere milliseconden. Modulatie regelingen zijn normaal gesproken in 
de volgorde van 5 tot 30 seconden per volledige thermische cyclus resulterend in de dezelfde 
meting intervallen. Als standaard modulatie regeling wordt een sinus van 20 seconden 
gebruikt. 
  
Meetbare stoffen 
  
De sensor-array van de aeoNose™ is geschikt voor het opsporen van een zeer grote groep 
van vluchtige koolwaterstoffen en een aantal anorganische stoffen. 
  
Als gevolg van het detectiemechanisme is de basisvereiste dat de onderzochte stof met 
zuurstof aan het sensoroppervlak onder de gekozen temperatuur modulatie regeling 
reageert. Dit is sluit stoffen zoals de edelgassen Radon, Argon en Neon uit. Volledig 
gehalogeneerde stoffen zijn ook moeilijk, maar niet onmogelijk, om op te sporen. 
  
Merk ook op dat detectie wordt beheerst door de gasvormige concentratie van de stof in de 
lucht. Stoffen met zeer lage volatiliteit zal niet het genereren van een concentratie hoog 
genoeg is om te voldoen aan de lagere detectiegrens van ongeveer 1 ppm (H2S en zwavel 
bevatten organische stoffen hebben een lagere detectiegrens). 
  
Voorbeelden van de anorganische stoffen zijn H2S, NOx, SOx, NH3, Cl2 en O3. De groep 
organische stoffen is groot. Een voorbeelden zijn (geenszins uitputtend): 
·         Lichte alkanen, alkenen en alkynen 
·         Lichte alcoholen en aldehyden 
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·         Lichte amines en mercaptanen 
·         Gedeeltelijk gehalogeneerde koolwaterstoffen 
·         Vluchtige zuren 
·         Vluchtige aromatische verbindingen 
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Appendix 6 Problemen oplossen 

 
Probleem Mogelijke oorzaken en oplossingen blz 

Apparaat gaat 
niet aan 

Schakelaar aan de onderkant van het apparaat is uit: zet de schakelaar 
aan. Sluit de aeoNose™ aan de netspanningsadapter en wacht minstens 
4 uur tot de aeoNose™ volledig is opgeladen; doe een testmeting en 
neem contact op met eNose B.V. om de signalen te controleren.  

14 

Batterij is niet opgeladen. Laad de aeoNose™ op met de 
netspanningsadapter.  

14 

Power led 
knippert 

Apparaat stabiliseert (4 uur)  14 

Power led is rood Zelftest is mislukt, neem contact op met eNose B.V. voor onderhoud. 20 
Inloggen lukt niet AeoNose app kan niet starten als de iPad niet verbonden is met het 

internet: check de wifi of de 4G verbinding. 
22 

Geen apparaten 
beschikbaar in de 
app   

Bluetooth werkt niet of is buiten bereik (5m). Controleer of bluetooth is 
ingeschakeld op het iOS device (instellingen->Bluetooth-> aan) 
 

22 

Er is geen apparaat toegewezen; neem contact op met eNose B.V. 22 
aeoNose™  
reageert niet 
(geen leds) 
 
  

aeoNose™ is niet opgeladen, de batterij is volledig leeg. Laad de 
aeoNose™ op met de netspanningsadapter en wacht minstens 4 uur tot 
de aeoNose™ volledig is opgeladen. Voer een test meting uit en neem 
contact op met eNose B.V. om de signalen te controleren  

14 

Schakelaar aan de onderkant van het apparaat staat op ‘uit’: zet de 
schakelaar op ‘aan’. Sluit de aeoNose™  aan op de stroom en wacht 
minstens 4 uur tot de aeoNose volledig is opgeladen. Voer een 
testmeting uit en neem contact op met de  eNose B.V. om de signalen te 
controleren.        

14 

Schakelaar of power led is defect: neem contact op met eNose B.V. voor 
onderhoud.  

14 

Meting wil niet 
starten 

De aeoNose™  is verbonden met de netspanningsadapter, de meting kan 
nu niet starten. Ontkoppel de netspanningsadapter om de meting te 
kunnen starten. 

22 

Bluetooth verbinding is verbroken tijdens invullen gegevens; ga terug 
naar ‘Devices’ aan de linker bovenzijde, vul gegevens opnieuw in en 
herstart de meting. 

22 

Error: Login 
failed. 3 
attempt(s) 
remaining. 

Login code fout; probeer nogmaals of vraag eNose B.V. naar 
correct/nieuw username en wachtwoord. 
 

22 

Indicator meting 
blijft grijs  

Data van de aeoNose™  zijn niet volledig naar iPad gestuurd: Laat de 
iPad aan staan en dichtbij de aeoNose™  voor volledig data transfer.  
In menu ‘Devices’ kan de voortgang van de data-transfer worden 
bekeken. Blijft de indicator grijs, neem dan contact op met eNose B.V. 

24 
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Appendix 7 Desinfectie 

 
Bij de ontwikkeling van de aeoNose™  zijn een aantal belangrijke ‘risk mitigations’ meegenomen 
om te zorgen dat het risico op cross infectie zo klein mogelijk is. 
In het kort:  
Elke patiënt krijgt een nieuw mondstuk (disposable, apart verpakt met neusklem en 2 
koolstoffilters). Dit mondstuk bevat een koolstoffilter waardoor de patiënt schone lucht 
inademt.  Het systeem bevat één-wegkleppen waardoor de patiënt uitademt door het apparaat, 
maar door de één-weg kleppen kan de lucht nooit vanuit het apparaat terugstromen naar de 
patiënt (zie illustratie hieronder).   
  

 
MONDSTUK EN AEONOSE SYSTEEM                     
 

1. Disposable mondstuk (nieuw mondstuk voor iedere patiënt)  
2. Éénwegkleppen (om te voorkomen dat lucht terugstroomt van de aeoNose™ naar de 

patiënt) 
3. Disposable koolstof filter met één-weg klep (schone inademingslucht) 
4. HEPA filter (om bacteriën en virussen te verwijderen) 
5. Disposable koolstoffilter (schone lucht om de sensoren te spoelen)  
6. Sample kamer (uitgeademde lucht die door een pomp langs de sensoren wordt geleid) 

 
Het HEPA-filter is een elektrostatisch filter om bacteriën tegen te houden, maar vanwege het 
elektrostatische karakter zullen ook kleinere deeltjes, zoals virussen, tegengehouden worden. 
Na productie worden de mondstukken getest met een particle counter (0,3 -5) micrometer, waarbij 
we een grens aanhouden >99% efficiency. Uit publicaties1 blijkt dat elektrostatische filters op twee 
verschillende manieren kunnen filteren: via de traditionele methode, vergelijkbaar met een 
keukenzeef, maar ook via een tweede filterende werking die men diffusion noemt. Hierbij blijven 
uiterst kleine deeltjes, kleiner dan de gaatjes in het filter, aan het filter "plakken". 
 
Wat betreft het vasthouden van het apparaat:  
Aangezien het wordt afgeraden om na ieder gebruik het apparaat te reinigen met alcohol (de 
sensoren overstuur moeten dan weer geruime tijd stabiliseren) zijn er de volgende 
mogelijkheden: 
 

• Reinig het apparaat met natrium hypochloride <0,6% 
• Gebruik disposable handschoenen. 
• Goed handen wassen voor en/of na de meting. 

 
1 https://ntrs.nasa.gov/archive/nasa/casi.ntrs.nasa.gov/20170005166.pdf 

https://ntrs.nasa.gov/archive/nasa/casi.ntrs.nasa.gov/20170005166.pdf
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• Alcoholdoekje voor de handen, na de meting, buiten de meetruimte. 
• De aeoNose™  kan eventueel na iedere meting BUITEN de meetruimte gereinigd 

worden met een licht vochtige doek alcohol 70 %.  Na 1 uur wachttijd eerst een 
FLUSH meting uitvoeren voordat de volgende meting kan worden afgenomen (houd 
rekening met wachttijd). 

• De aeoNose™ aan het einde van de dag 1 x met een licht vochtige doek met alcohol 
70% reinigen. 
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Appendix 8 Service instructie 

 
Attentie: wegens het gebruik van ethanol de servicemeting aan het einde van de 
dag uitvoeren, als geen metingen meer gepland zijn. 

 
1. Leg de Aeonose vlak op tafel 

 
 

2. Dip een stuk absorberend papier in Ethanol 70%, maak het papier drup -vrij 
(S.v.p. geen Propanol gebruiken). 

 
 

3. Plaats de ‘ethanol’ tissue in de tube (normaal gebruikt voor het mondstuk) 
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4. Gebruik service measurement als PatientID 

 
 

5. Selecteer model Flush. Start de meting 
 

6. Verwijder de ethanol-tissue direct als de service meting is beëindigd. Doe de ethanol 
tissue in een prullenbak buiten de meetruimte. 
 
 
 

Graag doorgeven aan eNose B.V. als de service meting is uitgevoerd. 
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Appendix 9 CE Approval 
 

 


