Vivatmo me — karta charakterystyki
F 09G 100 517_02 _pl

System monitorowania FeNO

Vivatmo me
HEE

CECHY
Zakres pomiarowy Od 5 ppb do 300 ppb
Liniowos¢ r2 0,99, nachylenie 1,00 +0,05,
punkt przeciecia +5 ppb
Doktadnos¢ +5 ppb ponizej 50 ppb,

+10% >50 ppb, +15% =160 ppb
jako gorna/dolna wartosc
graniczna pewnosci 95%
Precyzja +5 ppb ponizej 50 ppb, PARAMETRY TECHNICZNE
+10% >50 ppb, +15% =160 ppb
jako standardowe odchylenie

dla pomiaréw powtarzanych Ustnik jednorazowego uzytku
przy uzyciu tego samego (wyposazenie dodatkowe)

instrumentu Jednorazowego Pomiar nalezy wykonac

Zywotnos¢, okres 1000 pomiaréw uzytku w ciagu 15 mli(nut Oq
eksploatacii QtwarC|a,o’pa owanl’a. .
5 . . Zywotnosc: do 5 préb i do

urzadzenia L

uptywu daty waznosci.
Pojemnosc pamieci LCCOIRomoR Okres przydatnosci 2 lata od daty wyprodukowania
6-sekundowy tryb Dla dzieci w wieku 7-11 lat, do uzycia
pomiarowy ktére nie sg w stanie wykonac

pomiaru w trybie

10-sekundowym Urzadzenie przenosne

Czujnik Chemicznie wrazliwy tranzystor
polowy
Ograniczenia systemu: urzadzenie Vivatmo me nalezy Wyswietlacz Cyfrowy wyswietlacz LCD
wymieni¢ najpdzniej 3 lata od daty produkcji. Zrédto zasilania 4 baterie AAA 1,5V,

zywotnos¢ baterii:
alkaliczne do 25 prob; lit-

ROZPORZADZENIE REACH dwusiarczek zelaza do 60 préb

Wymog raportowania zgodnie z art. 33 rozporzadzenia Masa. 1708

REACH nr 1907/2006: pompka znajdujaca sie w produkcie G ILET AU S S B 22 el

sawiera tlenek otowiu. Zawartosc Urzadzenie Vivatmo me, zestaw
opakowania 5 ustnikow jednorazowego

uzytku, 4 baterie AAA, naktadka
ochronna, instrukcja
uzytkowania
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DANE DOT. SRODOWISKA PRACY

Dziatanie Transport / przechowywanie
pomiedzy uzyciami

Temperatura +15°C do +27°C +5°C do +27°C
Wilgotnos¢ wzgledna (bez kondensacji) 15% do 60% 10% do 60%
Cisnienie powietrza 780 hPa do 1100 hPa 780 hPa do 1100 hPa
(odp. 0-2000 m n.p.m.)

Stezenie NO otoczenia <100 ppb

UKELAD ELEKTRONICZNY | BEZPIECZENSTWO — INFORMACJE

Stosowana czes¢ Typ BF zgodnie z norma EN 60601-1-11 dla raczki i ustnika
jednorazowego uzytku po podtgczeniu

W ELST EINEREN T EHT W TN e LG LI TEN 58°C, czas dotyku <60 s

Bezpieczenstwo elektryczne Urzadzenie ME z zasilaniem wewnetrznym, testowane zgodnie z norma
EN 60601-1-11

IP 22 (ochrona przed czastkami statymi >12,5 mm i wnikaniem kapiace;j
wody przy nachyleniu do 15°) dla zapewnienia podstawowego
bezpieczenstwa, lecz nie dziatania

Przesyt danych Bluetooth® Smart (o niskim poborze energii),
pasmo czestotliwosci 2,4 GHz
Emisja elektromagnetyczna CISPR 11 Grupa 1 (zasilanie bateryjne)
Odpornosc¢ elektromagnetyczna EN 61000-4-2, EN 61000-4-3 (zasilanie bateryjne), EN 61000-4-8

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Wazne informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Urzadzenie jest zgodne z norma EN 60601-1-2:2015 dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC), co ma na celu
unikniecie niebezpiecznych sytuacji zwigzanych z produktem. Norma ta reguluje poziomy odpornosci na zaktocenia
elektromagnetyczne oraz maksymalne wartosci emisji elektromagnetycznej urzadzen medycznych. To urzadzenie medyczne
wyprodukowane przez te firme jest zgodne z norma EN 60601-1-2:2015 zarowno pod wzgledem odpornosci, jak i emisji,

w zwigzku z czym nie wymaga serwisowania i konserwacji w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

i wytadowan elektrostatycznych (ESD) w catym okresie uzytkowania.

Uwaga: wysokoczestotliwosciowe przenosne i mobilne systemy komunikacji moga zaktdcac prace tego urzadzenia, nawet jesli
sg one zgodne z wymogami emisji CISPR. Nie nalezy uktada¢ urzadzenia w stosy z innymi urzadzeniami ani uzywac telefonow
komérkowych lub innych urzadzen wytwarzajacych silne pola elektryczne lub elektromagnetyczne. Moze to spowodowac
nieprawidtowe dziatanie urzadzenia medycznego i stworzy¢ potencjalnie niebezpieczna sytuacje. W odlegtosci blizszej niz

30 cm od urzadzenia nie nalezy uzywac przenosnych urzadzen do komunikacji radiowej.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie Vivatmo me jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik Vivatmo me powinien zapewnic¢ uzywanie urzadzenia w takim srodowisku.

Badanie emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje fal radiowych CISPR 11 Grupa 1 Urzadzenie Vivatmo me wykorzystuje energie radiowa wytacznie
na potrzeby dziatania wewnetrznych funkcji. Dlatego tez emisja fal
radiowych jest bardzo niska i nie powinna powodowac zadnych
zaktocen w pobliskich urzadzeniach elektronicznych.

Emisje fal radiowych CISPR 11 Klasa B Urzadzenie Vivatmo me jest odpowiednie do stosowania we
Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 n/d wszystkich obszarach, w tym w gospodarstwach domowych
Wahania napiecia / migotanie n/d i w obszarach bezposrednio podtaczonych do publicznej

IEC 61000-3-3 niskonapieciowej sieci zasilajacej, ktora zasila budynki mieszkalne.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Vivatmo me jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik Vivatmo me powinien zapewnic¢ uzywanie urzadzenia w takim srodowisku.

Badanie odpornosci

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2
Szybkozmienne
zaktdcenia przejsciowe
IEC 61000-4-4
Przepiecie

IEC 61000-4-5

Spadki napiecia,
krotkie przerwy

i wahania napiecia na
przewodach
wejsciowych zasilania
IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne

o czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

IEC 60601
Poziom testowy
+8 kV w kontakcie
+15 kV

w powietrzu

n/d

n/d

n/d

30 A/m

Poziom zgodnosci
+8 kV w kontakcie
+15 kV

w powietrzu

n/d

n/d

n/d

30 A/m

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
z ptytek ceramicznych. Jesli podtogi sg pokryte
materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

n/d

n/d

n/d

Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania
powinny by¢ na poziomie charakterystycznym
dla typowej lokalizacji w typowym srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

Uwagi: Ut to napiecie sieci AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

IEC 60601
Poziom testowy

Badanie odpornosci Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Przenosne i mobilne urzadzenia tagcznosci radio-

Przewodzona 10 Vrms n/d wej nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci
czestotliwos¢ radiowa 150 kHz do 80 MHz blizszej od urzadzenia Vivatmo me i jego przewo-
IEC 61000-4-6 dow, niz zalecana odlegtos$é obliczana na pod-

stawie rownania dla czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosc separacji:

Promieniowane fale 10 V/m 10 V/m d=1,2vP
radiowe 80 MHz do 2,7 GHz 80 MHz do 2,7 GHz d = 1,2v/P od 80 MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-3 d = 2,3VP od 800 MHz do 2,7 GHz

Gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika
w watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d
to zalecana odlegtos¢ separacji w metrach (m).

Natezenia pola od nieruchomych nadajnikow
radiowych, okreslone na podstawie badania
pola elektromagnetycznego w miejscu pracy,
powinny by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci
w kazdym zakresie czestotliwosci. W poblizu
urzadzen oznaczonych ponizszym symbolem
moga wystepowac zaktocenia:

()
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Specyfikacje badan odpornosci na dziatanie systemow komunikacji elektronicznej wykorzystujacych fale

radiowe o wysokiej czestotliwosci

Badanie czestotliwosci Modulacja® Poziom badania odpornosci

MHz V/m

Modulacja impulsowa® 27
385 18 MHz

FM
450 +5 kHz odchylenie 28
1 kHz sinus

e Modulacja impulsowa®
s 217 MHz 2
780
810 Modulacja impulsowa®
870 18 MHz 28
930
1720 Modulacja impulsowa®
1845 217 MHz 28
1970

Modulacja impulsowa®
2450 217 MHz 28
:?)gg Modulacja impulsowa® 9

217 MHz

5785

b No$nik musi by¢é modulowany sygnatem fali kwadratowej o cyklu pracy 50%.

. ) . . . . Bosch Healthcare Solutions GmbH
Data subject to change without notice | Printed in Germany | April 2022 Stuttgarter Stralte 130
71332 Waiblingen, Germany



