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Informacién inicial

1 Informacion inicial

Conserve estas Instrucciones de uso como referencia para el futuro. Consulte las funciones mas
INFORMACION utilizadas en los capitulos 3, 4, 5, 7 y 8. Para conocer los ajustes de administracion, consulte el Manual
del administrador especifico en https://www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/.

1.1 Antes de emplear Vivatmo pro

Le damos la bienvenida a Vivatmo pro, el sistema de medicidon que ayuda a controlar las enfermedades respiratorias.

Tenga en cuenta lo siguiente antes de emplear Vivatmo pro:

+  Tomese untiempo para leer con cuidado las instrucciones de uso antes de utilizar el sistema de medicion. Debe comprender
las funciones, advertencias, pantallas y acciones para lograr un uso seguroy fiable.

+ Inspeccione la base, el dispositivo portatil, la boquilla desechable y la bolsa de la misma antes de su utilizacion. Si advierte
alguin desperfecto, no utilice el dispositivo o los accesorios.

No emplee dispositivos ni accesorios defectuosos para evitar fallos de funcionamiento o situaciones
ADVERTENCIA d :
e peligro.
Sinecesita ayuda o tiene alguna duda, incluidas las consultas sobre la privacidad de los datos, pongase en contacto con su
distribuidor o visite la pagina web de Bosch Vivatmo www.vivatmo.com.

Tenga a mano el numero de serie de su dispositivo portatil o base cuando se ponga en contacto con el
INFORMACION centro de atencion al cliente. Encontrara el codigo de 12 digitos en su dispositivo portatil Vivatmo pro,
al lado del simbolo @ en la parte inferior del dispositivo.

Declaracidén de privacidad de Bosch: este producto almacena los datos de mediciony la informacion personal de los pacientes.

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH 5



Informacion inicial

1.2 Informacion de seguridad

ADVERTENCIA

Las siguientes condiciones pueden ocasionar un mal funcionamiento o anomalias en el Vivatmo proy
en la boquilla desechable:

+ Humedad elevada o temperaturas extremas (“9.1 Datos del dispositivo”).

- Exposicion directa al sol, gran exposicion al polvo o a sustancias volatiles (por ejemplo,
desinfectantes o quitaesmalte de ufas).

- Lugares que estén expuestos a vibraciones o choques, o proximidad a superficies calientes.
- Espacios con llamas abiertas, humo o consumo de tabaco.

« Proximidad a otros sistemas o apilamiento durante su uso. Si se requiere proximidad o apilamiento
respecto de otros sistemas, observe que el Vivatmo pro funcione con normalidad.

+ Uso de teléfonos moviles y otros dispositivos, incluso aunque sean compatibles con los requisitos de
emisién de CISPR.

+ Penetracion de humedad o liquido.
« Sumergir el dispositivo o boquilla desechable en agua u otros liquidos.

+ Un uso ininterrumpido durante mas de 10 horas con una frecuencia superior a 10 pruebas de
medicién/hora.

Emplee el dispositivo de forma ininterrumpida durante un maximo de 10 horas y permita que repose
10 horas antes de reiniciarlo para evitar la sobrecarga del sistema.

Al desconectar el dispositivo de la linea eléctrica, retire primero la clavija de la toma de la pared y, a
continuacion, desconecte el cable del dispositivo para evitar el contacto con la tension de red.

© Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrucciones de uso



Informacion inicial

ADVERTENCIA

INFORMACION

El montaje de Vivatmo pro y las modificaciones durante la vida real de servicio requieren
evaluar las necesidades del estandar aplicado. Solo deben conectarse las impresoras y
ordenadores que satisfagan las normas IEC/EN 60950-1, IEC 60601-1 o IEC 61010-1, o que
lleven la marca UL o CSA. Conecte el puerto Ethernet solamente a redes con aislamiento
galvanico certificado segun la norma EN 60601-1 o utilice un aislante de red externa
conforme a la norma EN 61010-1. Modificar el sistema podria dar lugar a situaciones de
peligro e invalidar la garantia.

Seguridad y proteccion de los datos

« Se prohibe el uso de Vivatmo pro en redes o entornos de trabajo sin proteccién. La proteccion de
datos es responsabilidad de la organizacién que utiliza Vivatmo pro y podra respaldarse mediante el
uso de credenciales en su red. Al conectar la base a la red de area local, tenga en cuenta que los datos
se transfieren sin cifrar, con el riesgo de poder acceder sin proteccion a la informacion de paciente.

+ Los ajustes, las modificaciones y las nuevas configuraciones para la red o los dispositivos conectados
son responsabilidad de la organizacién que utiliza el sistema y podrian comportar riesgos adicionales.

+ Borre los datos personales de la base y del dispositivo portatil antes de eliminarlo o devolverlo al
servicio técnico.

El Bluetooth estara activado siempre que se le suministre corriente a la base.

Aviso para los usuarios de la UE: Cualquier incidente grave que se produzca relacionado con el
dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en que
esté establecido el usuario y/o el paciente.

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7



Informacion inicial

1.3 Uso previsto/instrucciones de uso

El sistema Bosch Vivatmo pro esta disefiado para determinar cuantitativamente la fraccion exhalada de oxido nitrico (FeNO) en
la respiracion humana.

La medicion de cambios en la concentracidon de oxido nitrico fraccionario en el aliento exhalado contribuye a evaluar la
respuesta de un paciente a la terapia antiinflamatoria, como un auxiliar para las evaluaciones clinicas y de laboratorio
establecidas para procesos inflamatorios tales como el asma.

El sistema Bosch Vivatmo pro es un dispositivo de medicidn no invasivo para su uso en los entornos de servicio sanitario (uso
diagnostico in vitro) Unicamente por parte de profesionales de la salud.

Los resultados de Vivatmo pro no deben emplearse como uUnico parametro para el diagnostico o la exploracion de enfermedades
respiratorias. El procedimiento de medicion de Vivatmo pro requiere la cooperacién del paciente, quien debera soplar en el
dispositivo a través de una boquilla desechable (Oxycap). Los pacientes deben tener como minimo la edad de 7 afos y ser
capaces de realizar la accion completa de respiracion.

El procedimiento de medicion de Vivatmo pro genera la fraccion de respiracion exhalada (FeNO) a partir de las recomendaciones
para la medicion del 6xido nitrico en el aliento exhalado de la European Respiratory Society (ERS) y de la American Thoracic
Society (ATS).

La ATS recomienda el FeNO para el diagnodstico de la inflamacion eosinofilica de las vias respiratorias y para la determinacion de
la probabilidad de respuesta al tratamiento farmacoldgico antiinflamatorio en individuos con sintomas respiratorios crénicos
posiblemente debidos a una inflamacién de las vias respiratorias [ATS, 2011].

Vivatmo pro solo se debe usar siguiendo las instrucciones de uso (IFU) de Vivatmo pro. Independientemente de los resultados
de las mediciones que se muestren en pantalla, tenga en cuenta los signos o sintomas de opresién en el pecho, falta de aire, tos
o respiracion sibilante para decidir el tratamiento.

8 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrucciones de uso



Elementos del sistema

2 Elementos del sistema

Parte frontal de la base Parte posterior de la base

@ Dispositivo portatil @ Puerto Ethernet
@ Base de carga @ Puertos USB
(3) Boton ON/OFF (3) Puerto del adaptador de corriente

(@ Pantalla tactil

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH 9



Elementos del sistema

2.1 Elementos de la pantalla

Elementos de la pantalla de inicio de la base

Bienvenido/a a Vivatmo pro

GESTIONAR

Elementos de la pantalla

Elemento Funcion

Ayuda
@ Abre la pantalla de ayuda.

Pedidos de medicién del
sistema electrdnico de registro de pacientes

Gestion de pacientes, mediciones y pedidos
Carga de la pila del dispositivo portatil

Dispositivo portatil
conectado
desconectado

Iniciar medicion
Menu Ajustes/Finalizar sesion

Al finalizar la instalacion, vera la pantalla de inicio de la base
(consulte “3 Instalaciéon”).

Elemento Funcion

Cerrar
x Cierra el archivo actual.

10 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Elementos del sistema

Elemento

IEEIEHIH
>

Funcion

Flecha a la izquierda
Retrocede una pantalla.

Puntos de orientacion
Indican el paso actual durante el
procedimiento de instalacion.

Notificaciones
Notificaciones nuevas/abiertas disponibles.

Ver exploraciones/Reacondicionamiento
activo

Muestra el nimero de exploraciones de
medicién.

Comentario

Afade un comentario al archivo actual de
datos de paciente.

Buscar
Abre unaventana para introducir criterios de
busqueda.

Estado de control de calidad (QC)
Muestra el estado de QC.

Anular resultado de medicion
Elimina la asignacion del resultado de medicion
de un conjunto de datos del paciente.

Elemento

EEEE BEEBM

Funcion
Flecha a la derecha
Avanza una pantalla.

Administracion de usuario
Permite desactivar el control de acceso
mediante cuentas de usuario.

Habilitar/deshabilitar usuario
Habilita o deshabilita el acceso para el
usuario en la gestion de usuario.

Agregar nuevo usuario/paciente
Abre la pantalla para introducir los datos de
un nuevo usuario/paciente.

Lapiz

Abre los datos actuales del archivo para su
edicién.

Exportar

Exporta el archivo de datos actual.

Imprimir
Imprime el archivo de datos actual.

Eliminar
Elimina la entrada actual.

Instrucciones de uso
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Elementos del sistema

2.2 Elementos del dispositivo portatil

En el dispositivo portatil vera los siguientes elementos:

® BOSCH

Hosog @

/

01d ounenp  —

Boquilla desechable: interfaz para soplar en el
dispositivo portatil Vivatmo pro.

Pantalla: muestra datos de medicion actuales y
almacenados asi como los mensajes del dispositivo.

Boton ON/OFF: permite activar y desactivar el dispositivo.

Boton INTRO: pulse este boton para empezar la
regeneracion o para confirmar la seleccion.

Botones de FLECHA: pulse estos botones para cambiar
los ajustes y para acceder a los datos de medicién
almacenados.

Pantalla de intensidad de respiracion:

Informacion durante la medicién.

Amarillo: atencidn, su intensidad de respiracion es
demasiado débil.

Azul: suintensidad de respiracion es correcta.
Rojo: advertencia, su intensidad de respiracién es
demasiado fuerte.

Procedimiento correcto: parpadeo azul.
Procedimiento fallido: parpadeo rojo.

Cuando el dispositivo portatil esta ubicado en la base,
el parpadeo azul indica la carga de la pila.

Compartimento para las pilas.

12 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Elementos del sistema

2.3 Pantalla del dispositivo portatil

Valor medido

Concentracion de oxido nitrico (NO) en la respiracion
exhalada en ppb (partes por mil millones)

Boquilla desechable no valida: use una boquilla desechable
nueva

Colocar la boquilla desechable

Procedimiento de medicion incorrecto

ID de medicion

Fechay hora del resultado de la medicién almacenado
Dispositivo ocupado

Modo de medicion

Dispositivo listo para medicion

Instrucciones de uso
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Elementos del sistema

Simbolos del dispositivo portatil

oL

Funcion
Reacondicionamiento activo.

Regeneracion en curso.

Medicion de NO de ambiente en curso.

La memoria se ha borrado.

El dispositivo portatil Vivatmo pro esta conectado a la base Vivatmo pro. El icono desaparece cuando el
dispositivo portatil Vivatmo pro se emplea como dispositivo auténomo sin la base Vivatmo pro.

El audio se ha activado. El icono aparece cuando el audio esta activado.

Se muestra el icono de la pila: La cargade la pila es baja. Recargue el dispositivo portatil lo antes posible.
Parpadeo del icono de la pila: La cargade la pila es demasiado baja para realizar mediciones.
No se muestra el icono de lapila:  La carga de la pila es suficiente.

=
~
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Elementos del sistema

2.4 Boquilla desechable

Para realizar una medicion con el sistema Vivatmo pro, se necesita una boquilla desechable (comprar por separado).

Boquilla desechable convencional (Oxycap)

L La boquilla desechable convencional Vivatmo pro debe estar colocada para realizar
las mediciones (excepto en el caso de las mediciones de QC Level 0, tal como se
describe a continuacion). La parte externa de la boquilla desechable convencional
es transparente. La boquilla desechable prepara quimicamente la muestra de
prueba. La respiracion humana se limpia de contaminantes y se estabiliza para
garantizar unos resultados fiables de la prueba.

Boquilla desechable para QC Level 0

La medicion del control de calidad (QC) Level 0 se efectia con una boquilla
desechable especifica para Level O (consulte “6.2.2 Realizacion del QC”). Se
realiza una comparacion para una concentracion inferior a 5 ppb. La parte externa
de laboquilla desechable Level 0 es blanca.

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH 15



Instalacion

3 Instalacion

Antes de comenzar a usar su Vivatmo pro, siga los siguientes pasos:

« Instalar el dispositivo portatil.
+ Instalarlabase.

3.1 Instalacion del dispositivo portatil
Para instalar el dispositivo portatil, introduzca la pila recargable.

1. Abrael compartimento para las pilas en la parte posterior del dispositivo
portatil Vivatmo pro.

2. Cojalapestafia con dos dedos e introduzca la pila recargable en el
compartimento para las pilas. Tenga en cuenta las marcas triangulares de
la pilay el compartimento para la pila.

3. Coloque latapade la pila.

4. Retire latapa protectoray coloque el dispositivo portatil en la carga
de la base para que se cargue. Cargue antes del primer uso. El tiempo
de recarga necesario para una pila completamente agotada es de
aproximadamente 12 horas. Si el LED muestre un parpadeo azul, el
dispositivo portatil esta cargando.

1 5. Pulse el boton ON/OFF para encender el dispositivo portatil. Podra ver
O todos los iconos de la pantallay el sistema realizara una pequeha prueba.
A continuacion, se mostrara una version del software en el dispositivo
portatil.

6. Apague el dispositivo antes de cambiar la pila.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrucciones de uso



Instalacion

« Tras 5 minutos de inactividad, el dispositivo portatil se apagara automaticamente.

+ Los valores de medicion almacenados y los ajustes de fecha y hora se conservaran almacenadas en la
memoria durante 5 minutos cuando la pila recargable tenga que cambiare.

ADVERTENCIA + Quite la pila si no utiliza el dispositivo durante un periodo de tiempo prolongado.
+ No toque los contactos de la pila para evitar un cortocircuito eléctrico.

- Deseche la pila usada siguiendo la normativa nacional y local sobre eliminacion de pilas (consulte
“8 Eliminacion del dispositivo Vivatmo proy de la pila”).

3.2 Instalacion de la base

3.2.1 Concepto de usuario

Las cuentas de los usuarios protegen sus datos de paciente mediante el control de acceso al sistema. Cuando esta activada
la gestion de usuario, el acceso esta protegido mediante el nombre de usuario y un cédigo PIN numérico. También puede usar
Vivatmo pro cuando no esta activada la gestion de usuario. Vivatmo pro es compatible con 2 niveles de acceso de usuario:

Los profesionales pueden:

+ Realizar mediciones (consulte el apartado “4 Mediciones”).

- Gestionar los datos del paciente y las pedidos medicion (consulte el apartado “5 Gestionar”).
- Modificar la pantalla (consulte el apartado “6 Ajustes”).

+ Realizar mediciones de NO de ambiente (consulte el apartado “6.1 NO en ambiente”).

+ Realizar mediciones QC (consulte el apartado “6.2.2 Realizacion del QC”).

+  Exportar e imprimir.

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Instalacion

Los administradores también pueden:

Modificar los ajustes QC (consulte el apartado “6.2 Control de calidad (QC)”).

Cambiar el idioma (consulte el apartado “2.1 Configuracién del idioma” del Manual del administrador).

Cambiar lafechay la hora (consulte el apartado “2.2 Ajuste de fecha y hora” del Manual del administrador).
Activar/desactivar el autobloqueo (consulte el apartado “2.3 Ajuste del autoblogueo” del Manual del administrador).

Instalar las impresoras y las ubicaciones de exportacion (consulte los apartados “4 Configuracién de impresora” y
“5.4 Configuracion del archivo de exportacion y copia de seguridad” del Manual del administrador).

Modificar el dispositivo portatil Vivatmo pro empleado con la base (consulte el apartado “5.1.2 Liberacién del dispositivo
portatil” del Manual del administrador).

Configurar lared (consulte el apartado “5.2 Configuracion de red” del Manual del administrador).

Configurar las interfaces HL7 o GDT (consulte el apartado “5.3 Interfaz pedido/resultado” del Manual del administrador).
Gestionar las cuentas de los usuarios (consulte el apartado “6 Administracion de usuario” del Manual del administrador).

3.2.2 Preparacion para el funcionamiento

Emplee Unicamente la base Vivatmo pro con la unidad de alimentacion de baja tension proporcionada.
El intento de usarla con otras fuentes de alimentacién puede causar dafos irreparables y anular la

ADVERTENCIA garantia.

Evite conectar la base Vivatmo pro a una caja de enchufes multiple para prevenir interferencias de otros
dispositivos.

Conecte el cable jack de la unidad de alimentacion al puerto del adaptador de corriente de la parte trasera de la base
Vivatmo pro.

Enchufe el adaptador adecuado para su pais con firmeza a la unidad de alimentacion.
Conecte el enchufe principal en una toma adecuada. La base Vivatmo pro se enciende automaticamente.

18
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Instalacion

Instalacion del software

Cuando encienda la base Vivatmo pro por primera vez, se le orientara a través de un procedimiento de instalacion de 5 sencillos
pasos que le ayudara a acceder a todos los ajustes necesarios.

Region e idioma (software V1.6.0 de la base o superior)

1.
2.

3.

Encienda la base pulsando el boton ON/OFF.

Seleccione una region.
La seleccion de la region definio la funcionalidad aprobada parala region.
Aparece la pantalla Idioma.

Selecciona un idioma.

Fecha y hora

1.

2.

Configure la fechay la hora. Para conocer mas detalles, consulte el apartado “2.2 Ajuste de fechay hora” del Manual del
administrador.

Confirme la configuracién correcta con Intro. Se abre la pantalla Cuenta de administrador.

Cuenta de administrador

1.

Cree una cuenta de administrador. Para conocer mas detalles, consulte el apartado “6.1 Agregar nuevo usuario” del
Manual del administrador.

Seleccione el botén CONTINUAR después de afiadir con éxito un administrador. Se abre la pantalla de Cuentas de
usuario.

Necesita al menos una cuenta de administrador para usar Vivatmo pro.
INFORMACION Aseglrese de recordar bien este codigo PIN. Solo el personal de servicio puede restablecer la
cuenta de administrador.

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Instalacion

Cuentas de usuario

Seleccione HABILITADO para activar las cuentas de usuario.

Cree un nuevo usuario introduciendo el nombre de usuario y un codigo PIN. Para conocer mas detalles, consulte los
apartados “3.2.1 Concepto de usuario” y “6.1 Agregar nuevo usuario” del Manual del administrador.

Seleccione CONTINUAR cuando haya afiadido un usuario y observe la lista de cuentas de usuario.

Seleccione la Flecha para salir de la lista.

En la siguiente pantalla, seleccione el boton CONTINUAR. Se abre la pantalla Dispositivo portatil.

Si se seleccione el boton AHORA NO, se desactivara la identificacion de usuario. También puede

, activar o desactivar las cuentas de usuario en los ajustes.
INFORMACION

Solo se recomienda usar Vivatmo pro sin la gestion de usuario cuando no se utilizan registros de
pacientes. Si se seleccione el boton AHORA NO, se desactivara la identificacion de usuario.

Asignar dispositivo portatil

1. Seleccione el botén CONTINUAR para configurar e instalar el dispositivo portatil.
Para asignar el dispositivo portatil, pulse ESCANER. Para conocer mas detalles, consulte el apartado “5.1.1 Asignacion
del dispositivo portatil” del Manual del administrador.
2. Enlasiguiente pantalla, seleccione el botén FINALIZAR. Se ha completado el procedimiento de configuracion.
20 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrucciones de uso



Instalacion

3.3 Inicio de sesion

Cuando se habilitan las cuentas de usuario, Vivatmo pro solicita una autenticacion en el sistema. Es necesario iniciar sesion
antes de comenzar a usar el sistema.

La pantalla de Bienvenida se abre automaticamente al encender la base. Vera la
lista de todos los usuarios.

1. Seleccione su cuentade lalista de usuarios.

2. Introduzca su cédigo PIN.
Los profesionales emplean un cédigo PIN de 4 digitos y el administrador, uno
de 8 digitos. Si ha olvidado su codigo PIN, consulte “7.5.1 Codigo PIN erréneo
uolvidado™

3. Seabre la pantalla de Inicio.

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH 21



Mediciones

4

ADVERTENCIA

Mediciones

Si el dispositivo Vivatmo pro se ha almacenado en un entorno calido y humedo o no se ha utilizado
durante un periodo prolongado, puede ser necesario un reacondicionamiento que se iniciara
automaticamente durante la primera medicion. Por tanto, realice todos los dias una medicion de prueba
antes de utilizar el dispositivo con el paciente (consulte el apartado “7.3 Reacondicionamiento”).

Deben evitarse las siguientes conductas que pueden afectar a los resultados correctos de medicion:
- Fumar o consumir tabaco al menos 30 minutos antes de la medicion.

- Comer o beber poco antes de la medicion.

- Ejercicio intenso.

« Los lugares con una elevada polucion de aire, NO de ambiente alto o con llamas al aire libre (por
ejemplo, en las cocinas de gas) o humo del consumo de tabaco.

La boquilla desechable debe manipularse con cuidado para conseguir unos resultados de medicién correctos:

- Utilice solo boquillas desechables aprobadas para este dispositivo y de bolsas intactas y cerradas que
no hayan caducado. Consulte la fecha de caducidad en la bolsa.

« No limpie la boquilla desechable.

- Procure emplear boquillas desechables convencionales con tapa transparente. El uso de boquillas
desechables Level 0 con tapa blancay un “0” en la bolsa desechable da lugar a mediciones de O ppb.

Compruebe siempre que la base, el dispositivo portatil y las boquillas desechables Vivatmo pro no tienen
dafios antes de usarlos para evitar lesiones y fallos.
Las fugas del accesorio desechable pueden producir resultados de medicion inferiores.

Una boquilla solo se puede usar para la medicion de un Unico paciente. En el caso de realizarse una
medicidn incorrecta, tenga en cuenta que el nimero de intentos maximos con 1 boquilla es de 5. Utilice
la boquilla durante los 15 minutos posteriores a la apertura de la bolsa.
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4.1 Maedicion empleando la base

La animacion de la pantalla de la base o el LED de la parte posterior del dispositivo portatil orientan el procedimiento
de medicion. Los resultados de medicidn obtenidos usando el dispositivo portatil Vivatmo pro sin conexion a la base se
sincronizaran cuando el dispositivo portatil Vivatmo pro se conecte a la base Vivatmo pro de nuevo.

1. Asegurese de que su dispositivo portatil esta encendido y conectado a la
base (el simbolo de Bluetooth del dispositivo portatil deja de parpadeary se
muestra el icono de dispositivo portatil conectado).

2. Enlapantallade Inicio, seleccione el boton MEDIR.

En la base, se abre la pantalla SELECCIONAR MODO.

Esta preseleccionado el modo de medicion convencional con una duracion de
10 segundos. Seleccione el modo de 6 segundos si es necesario. Pulse

NUEVA MEDICION

CONTINUAR.
" 3. Enlapantalla del dispositivo portatil, el icono de Boquilla desechable
Nueva medicién parpadea
Abrala bolsay coloque la boquilla desechable con firmeza de forma que
"\ D’ encaje de manera segura en el dispositivo.
’ — 4 En la pantalla del dispositivo portatil, el icono de Boquilla desechable deja
Libere el dispositivo portatil de la base, enciéndalo de parpadear-

y coloque con firmeza una boquilla nueva.

La prueba de los 10 segundos es el modo de medicién
preferido para todas las edades. La prueba de los
INFORMACION 6 segundos se ha disefiado para nifios con edades
comprendidas entre 7-11 aflos que no son capaces de
completar el modo de medicion de 10 segundos.
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Colocacion de la boquilla

INFORMACION La boquilla desechable de Vivatmo pro limpia y estabiliza la muestra de respiracion frente a los
contaminantes para garantizar unos resultados de prueba fiables. Utilice la boquilla desechable
inmediatamente después de abrir la bolsa.

Visualizacion y regeneracion

4. Enlapantalla VISUALIZACION, pulse el botdn correspondiente a la
visualizacién que desee utilizar (pez o escala). La visualizacion ayuda al
paciente a controlar la fuerza de respiracién durante la medicion.

En la parte inferior de la pantalla, puede observar la regeneracion del
dispositivo portatil y la preparacion de la medicion.

D El dispositivo portatil se esta regenerando

5. Cuando el proceso de preparacion finalice, debe iniciar la medicion en
120 segundos. En funcion de su seleccidn, se mostrard la visualizacion
correspondiente.

La regeneracion puede tardar hasta 100 segundos y

es necesaria para garantizar resultados fiables. Para
detener la regeneracion, retire la boquilla del dispositivo
portatil.

INFORMACION
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Mediciones

Cuando ayude a una persona con la medicidn, preste atencion a los siguientes pasos:

1. Elpaciente debe sentarse en una posicion relajada, inhalar profundamente
por la bocay colocar el dispositivo portatil en la boca.

‘e > El paciente debe evitar la inhalacion por la nariz para evitar la
DY ERTECLE influencia de las concentraciones de NO nasales.

2. Laexhalacion debe realizarse con la boquilla desechable como si soplase en
una flauta o enfriase una bebida caliente. La visualizacion de control de la
respiracion ayuda al paciente a mantenerse dentro de las lineas de puntos
durante todo el periodo.

En la pantalla, vera el tiempo que queda para que finalice la medicién.

Una vez realizada la medicion, se abre la pantalla Resultado.

Lainhalacién mediante la boquilla desechable no produce
ningun dafo, pero no esta recomendada. Cuando finalice
laregeneracion, inicie la medicion.

18 PPB

@ 108 INFORMACION

Antes de la siguiente determinacion del FeNO, debe
La medicién se ha realizado correctamente. . . . « P .1
Retire Ia boquilla. retirar y tirar la boquilla (consulte “8 Eliminacion de la
boquilla”™).

3. Seleccione la x para salir de la pantalla Resultado. Se abre una pantalla con el
Archivo del paciente.
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El resultado “5 ppb -LO-" 0 “<5 ppb” representa un resultado por debajo del limite
de deteccion inferior del dispositivo. El resultado “300 ppb -HI-" 0 “>300 ppb”
representa un resultado por encima del limite de deteccién superior del dispositivo.

Al realizar una medicion sin seleccionar primero un paciente, el resultado
< Resultado sin asignar . . e .

se muestra como no asignado. Puede asignar la medicién a un paciente
inmediatamente o mas tarde desde la lista de mediciones:

1. Seleccione el boton ASIGNAR AL PACIENTE.
1 8 PPB Se abre la lista de pacientes.

07.04.2016 11:43 X . X A
ac- ¢ 2 G1o0s 2. Seleccione al paciente correspondiente de la lista.

3. Las mediciones asignadas a un paciente pueden eliminarse con el boton
ELIMINAR ASIGNACION.

Medicion fallida

En el caso de que la medicién haya fallado, se abrira la pantalla LA MEDICION HA
LA MEDICION HA FALLADO FALLADO

1. Lapantalla puede indicar que esta ocupada preparando la siguiente medicién.
Espere hasta que el icono de . . . iy y . .
i Espere hasta que el icono del reloj del dispositivo portatil deje de parpadear.
dispositivo portatil. Después, Pulse el boton INTRO del dispositivo portatil y el proceso de medicion
pulse la botén Intro para

iniciar una nueva medicion. comenzara de nuevo con la pantalla VISUALIZACION:; la animacién de la
pantalla indica que el proceso de regeneracion esta en curso.

La pantalla cambiara en funcién de la visualizacién
INFORMACION seleccionada (consulte “Visualizacién y regeneracién”
en el apartado 4.1).
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4.2 Medicion autonoma con el dispositivo portatil

La prueba de los 10 segundos es el modo de medicién preferido para todas las edades. La prueba
INFORMACION de los 6 segundos se ha disefiado para nifios con edades comprendidas entre 7-11 afios que no son
capaces de completar el modo de medicion de 10 segundos.

La medicion autonoma puede utilizarse cuando el dispositivo portatil no tiene conexion con la base.
El dispositivo portatil debe estar fuera del alcance de la base o se debe apagar la base.

El procedimiento de medicion esta orientado a través de la pantalla del dispositivo portatil y el LED de la parte superior. Los
resultados de medicion obtenidos usando el dispositivo portatil Vivatmo pro sin conexioén a la base se sincronizaran cuando el
dispositivo portatil Vivatmo pro se conecte a la base Vivatmo pro de nuevo.

O

1.

Use el boton ON/OFF para activar su dispositivo portatil Vivatmo pro.
Podra ver todos los iconos de la pantallay el sistema realizard una pequena
prueba. Poco después, se mostrara la version de software instalada en el
dispositivo portatil.

Al final de la prueba, el dispositivo portatil muestra:

« Elicono de audio del dispositivo portatil activado

+ Laconexion Bluetooth no activada El icono de Bluetooth parpadea, ya que
el dispositivo portatil no esta conectado a la base.

El modo de medicidon se muestra en la barra de ajustes. Para realizar cambios,
pulse INTRO durante 3 segundos para abrir la seleccion del modo de
medicion, seleccione con los botones de FLECHA y confirme con INTRO.

Coloque una boquilla desechable nueva.

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH 27



Mediciones

4. Eldispositivo portatil podria estar ocupado. Espere hasta que el icono
del reloj deje de parpadear. Pulse el botdn INTRO para iniciar el ciclo de
regeneracion.
Mientras que se regenera el dispositivo portatil, algunas partes de la pantalla

mostraran animaciones que indican que el dispositivo portatil esta
preparando la medicion.

5. Cuando la pantalla muestra el icono de Respirando, inicie el procedimiento
de medicion en los 120 segundos posteriores. EI LED de la parte posterior del
dispositivo se vuelve de color azul.

6. Gire la pantalla del dispositivo hacia abajo para que pueda ver el LED de la
parte posterior del dispositivo.

7. Siéntese en una posicion relajada, inhale profundamente por la bocay
coléquese el dispositivo portatil en la boca.

8. Exhale suavemente a través de la boquilla desechable como si se tratase de
enfriar una bebida caliente, mientras observa el lado del LED del dispositivo

portatil.
I El color del LED aporta informacion acerca de la intensidad respiratoria
correcta:
. Amarillo:  precaucion, demasiado débil.
Azul: correcta.
Rojo: advertencia, demasiado intensa.

Medicion satisfactoria: el LED parpadea en color azul y el resultado aparece en
pantalla. Todos los resultados se almacenan automaticamente en el dispositivo.

Medicion fallida: el LED parpadea en color rojo y el icono Exhalacién fallida
aparece en pantalla (consulte “Medicion fallida”).
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9. Retirelaboquilla.
10. Descarte la boquilla (consulte “8 Eliminacion de la boquilla”).

Medicidn fallida

A)

B)

La medicion ha fallado porque la exhalacion a través del dispositivo ha sido excesivamente débil o intensa:

- EILED parpadea en rojo, se oye una sefal acusticay la pantalla muestra
que la exhalacién ha fallado.

+ Repitalamedicion (consulte “4.2 Medicién autonoma con el dispositivo
portatil”, a partir del punto 3).

La medicion ha fallado porque no se hainiciado en los 120 segundos posteriores a la regeneracion:

+ Repitalamedicion (consulte “4.2 Medicién autdonoma con el dispositivo portatil”, a partir del punto 4).

Visualizacion de los valores de medicion almacenados

El dispositivo portatil Vivatmo pro almacena automaticamente hasta 1.000 valores de FeNO medidos, identificados por hora,
fecha e ID de medicidn. Los valores medidos se almacenan en orden descendente, comenzando por el ultimo.

Para recuperar los valores almacenados:

Pulse el boton de Flecha a la izquierda para mostrar valores de medicion anteriores.
Pulse el botén de Flecha a la derecha para desplazarse hacia los valores mas recientes.
Pulse el botdn Intro para salir de la vista.

Posible interpretacion de los resultados segun las directrices ATS 2011, consulte el capitulo “11.3 Bibliografia™

<25 ppb (nifios menores de 12 afos < 20 ppb): inflamacion eosinofilica y respuesta a los corticoesteroides menos probable
25 ppb - 50 ppb, (nifilos menores de 12 afios, 20 ppb - 35 ppb): interpretacion con prudenciay segun el contexto clinico

>50 ppb (niflos menores de 12 afos, > 35 ppb): inflamacion eosinofilicay, en pacientes sintomaticos, respuesta a
corticoesteroides probable
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5 Gestionar

En el menu Gestionar, puede gestionar los siguientes registros de datos:
« 5.1 Registros de paciente

- 5.2 Mediciones

+ 5.3 Pedidos de medicion

Los registros de datos pueden gestionarse sin que un dispositivo portatil esté conectado a la base.

5.1 Registros de paciente

En la pantalla Gestionar, seleccione la pestafia PACIENTES. En la pestana
PACIENTES puede realizar lo siguiente:

« Ver el archivo del paciente e iniciar una nueva medicion (consulte
“Visualizacion del archivo del paciente”).

dos! Linnasato « Agregar pacientes nuevos (consulte “Agregar pacientes”).
o ‘ + Buscar pacientes (consulte “Busqueda de pacientes”).

+ Editar datos de paciente (consulte “Edicion de pacientes”).

+ Eliminar datos de paciente (consulte “Eliminacion de pacientes”).

Gestionar

PACIENTES  MEDICIONES PEDIDOS

Yue Ying Lung
2001-02-21
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Visualizacion del archivo del paciente

1. Seleccione un paciente de la lista de pacientes.
< Joel Linnasalo . . L o .
Se muestra el archivo del paciente con las Ultimas mediciones.

1

Po 2 2. Seleccione MEDICIONES o DIAGRAMA de las Ultimas mediciones.
MLCIEOMED GG Lavalidez del QC se muestra con los resultados. Para obtener mas
RGO i Oin © 2 A G informacion sobre los QC, consulte “6.2 Control de calidad (QC)".

2015-10-07  13:16 ABes ¢ & 8PPB 3. Seleccione NUEVA MEDICION para realizar una medicién con el paciente
2015:06:21  09:55 O ©n OmE (consulte “4.1 Medicion empleando la base”).

4. Seleccione la Flecha para salir del archivo del paciente.

Agregar pacientes

1. Enlapestafna PACIENTES, seleccione + AGREGAR PACIENTE NUEVO.

Se abre la pantalla Agregar pacientes. Debe introducirse un ID de paciente
alfanumérico de forma obligatoria (el resto de entradas son opcionales).

2. Seleccione el elemento de lista “ID paciente (PID)” e introduzca el ID del
paciente. Confirme con el botén INTRO.

3. Introduzca el nombre de pila, el apellido y la fecha de nacimiento del paciente
y seleccione el botén INTRO para confirmar.

4. Seleccione el sexo del paciente en el menu desplegable.
5. Confirme todas las entradas con el boton GUARDAR.

< Agregar paciente

ID paciente
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Busqueda de pacientes

1.
< Examinar pacientes
Buscar Nikol 2

3.

.
NUEVA MEDICION

2.
MEDICIONES DIAGRAMA

3
2016-04-07  11:43 310s C 2 11 PPB
2015-10-07  13:16 Ahes C 6 8PPB 4.
2015-06-21  09:55 Ahes C 2 9PPB

5.

Eliminacion de pacientes
1.

En la pestafia PACIENTES, seleccione el boton Buscar.
Se abre la pantalla Examinar.

Introduzca el nombre o el ID de paciente.

Confirme con el boton INTRO.
Se abre unalista con todos los pacientes que coinciden con los criterios de la
busqueda.

En lalista de pacientes, seleccione el paciente que desea editar.
Se abre una pantalla con el Archivo del paciente.

Seleccione el botdn del Lapiz para editar los datos de paciente.

Seleccione el botén del Lapiz correspondiente para modificar el ID de
paciente, el nombre, el apellido, la fecha de nacimiento o el sexo.

Introduzca el contenido necesario en la pantalla seleccionaday confirme con
el boton INTRO.

Confirme todas las entradas con el boton GUARDAR.

En lalista de pacientes, seleccione el botén Eliminar.
Se le pedira que confirme antes de eliminar un archivo de paciente.
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5.2 Lista de mediciones

1. Enlapantalla Gestionar, seleccione la pestafia MEDICIONES. Aqui puede

Gestionar X .. ;.
ver todas las mediciones en orden cronolégico.
e e > 2. Las mediciones se muestran en paginas de 10 resultados de medicion.
17.01.2018 Joel Linnasalo 11 peb Cambie de pagina utilizando los botones de flecha situados en la parte inferior
17.01.2018 Mary Smit 45 ppb dereCha
5:3€ F d 891 . . . ey . . . .
z 3. Sirealiza una medicion sin haber seleccionado un paciente, puede seleccionar
17.01.2018 sin asignar 29 ppb o, . .
‘ 2 un resultado de medicion y asignar el resultado a un paciente (consulte
pégina 1 /3> la pagina “Visualizacion de los valores de medicion almacenados” en la
pagina 29).

5.3 Lista de pedidos de medicion

1. Enlapantalla Gestionar, seleccione la lista PEDIDOS.
Se abre la lista de pedidos de medicion.

Gestionar

PACIENTES MEDICIONES PEDIDOS

2. Seleccione un paciente para efectuar una medicién (consulte “4.1 Medicion
Joel Linnasalo aiosia empleando la base”).
Una vez realizada la medicion, el resultado se devuelve al sistema electronico

Yue Ying Lung

010 FID 125456789 de registro del paciente.
Nikola Matéjkova

1987-11 /1D 1234567 El paciente se agrega a la lista de pacientes de la base Vivatmo pro.
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6

Ajustes

El acceso a los ajustes depende de si se inicia sesion como profesional o como administrador (consulte “3.2.1 Concepto de
usuario”).

1. Enlapantallade Inicio, seleccione el menu Ajustes.

GENERAL Las siguientes opciones estan disponibles:

NO EN AMBIENTE

« General para cambiar el brillo de la pantalla.

REALIZAR QC

INFORMATION

ADMINISTRACION

FINALIZAR SESION

+  NO en Ambiente para realizar una medicion de NO de ambiente (consulte
“6.1 NO en ambiente”).

- Realizar QC (consulte “6.2.2 Realizacién del QC”).
+ Informacion (consulte “6.3 Informacion de sistema”).
+ Administracion (consulte el Manual del administrador).

6.1 NO en ambiente

La medicion del NO en ambiente puede contribuir a interpretar los resultados de medicion de FeNO. Para efectuar una
medicion del NO en ambiente:

1.

2.
3.
4

En el menu Ajustes, seleccione NO EN AMBIENTE. Se abre la pantalla MEDICION DE AMBIENTE.
Encienda el dispositivo portatil y coloque una nueva boquilla (consulte “4.1 Medicion empleando la base”).
Coloque el dispositivo portatil de forma que disponga de un buen acceso al aire ambiente.

Seleccione el botén REALIZAR MEDICION.

En la pantalla se muestra que la medicion del NO en ambiente esta en curso.

Cuando se realiza la mediciéon del NO en ambiente, el resultado aparece en pantalla. Retire la boquilla.

34
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6.2 Control de calidad (QC)

Las pruebas de QC externas se utilizan para controlar las mediciones del dispositivo portatil Vivatmo pro en comparacion con las
concentraciones de referencia de oxido nitrico (NO). El sistema registra al testador que realiza las pruebas de QC con el inicio
de sesion de usuario.

El QC se recomienda una vez por semana o cada 50 mediciones si Vivatmo pro se utiliza en un entorno sanitario. La disposicién
para utilizar el medidor, la frecuenciay las mediciones de referencia que vayan a efectuarse dependeran de las normas de
control de calidad locales de la organizacién operativa. Los ajustes para el QC los realizan Unicamente los administradores
(consulte “6.4.1 Ajustes de control de calidad (QC)”).

Vivatmo pro es compatible con el QC para 2 concentraciones de referencia:

+ Level 0
La medicion Level O se efectta con una boquilla blanca desechable especifica del Level 0 (consulte “2.4 Boquilla
desechable”). Se efectlia una comparacion para una concentracion inferior a5 ppb por debajo del limite de deteccion.
+ NO especifico con testador QC

Un testador QC cualificado efectta la comparacién con una concentraciéon de FeNO inferior a 50 ppb. Para esta prueba se
utiliza una boquilla desechable transparente convencional.

El QC con NO especifico lo efectian usuarios capacitados como testadores QC. Se requiere al menos una persona
cualificada, aunque la recomendacién es de dos (consulte mas informacion a continuacion).

Cuando el QC del disiositivo portatil Vivatmo pro no es vélido o ha fallado, las mediciones se guardan en los datos de paciente

con el estado de QC

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH 35



Ajustes

6.2.1 Capacitacion como testador QC

Para capacitarse como testador, debe reunir los siguientes criterios:

+  Tener masde 18 afos.

+ No estar resfriado en ese momento ni padecer alguna enfermedad conocida de las vias respiratorias.
+  No ser fumador.

+ Tenervalores esperados de FeNO estables inferiores a 50 ppb.

Para cualificarse como testador debe llevar a cabo los siguientes pasos:

+ Efectle 4 mediciones en el plazo de 7 dias, no mas de una medicién de cualificacion al dia.

+ Lamedicion de QC del cuarto dia debe encontrarse dentro del rango de aceptacion de 5 ppb + 3 x desviacion estandar, al
menos + 3 ppb del valor medio.

El valor medio variable se vuelva a calcular cuando el testador QC efectlia una medicién de QC nueva

. en el plazo de 7 dias.
INFORMACION

La capacitacion como testador QC caduca a los 60 dias. Posteriormente, dicha cualificacion se retiray
el testador QC necesita volver a obtenerla conforme al procedimiento.
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Procedimiento de capacitacion

Testador QC

Jeppe M. Gregersendan
Administrad

Konsta Haapakoski

Oona Pakarinen-Kattilakoski

< Jeppe M. Gregersendan

expirado
N/D

Testador QC

2016-04-07 11:43 Aprobado

2015-10-07  13:16 Aprobado

Nota: en los ajustes de QC, el control del testador QC debe estar activado
(consulte “6.4 Ajustes de administrador”). Siga estos pasos:
1. Enelmenu Ajustes, seleccione REALIZAR QC.
Se abre la pantalla Testador QC y el usuario actual aparece destacadoy
puede seleccionarse.

2. Seleccione el botén CUALIFICAR.

3. Ejecute una medicién convencional.

Después de la medicion, el resultado puede ser:

« Cualificar: estado durante las 3 primeras mediciones de la evaluacién del
testador QC.

«  Aprobado: el resultado queda dentro del margen de aceptacion con respecto a
la media de las 3 Ultimas mediciones.

+ Fallido: el resultado queda fuera del margen de aceptacion con respecto a la
media de las 3 tltimas mediciones.

Cuando se supera el procedimiento de capacitacion, el estado de habilitacién del
testador QC pasa a Cualificado.

El testador QC cualificado podra efectuar la prueba de medicion de referencia de
NO especifico.
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6.2.2 Realizacion del QC

EI QC proporciona 2 pruebas de medicién de referencia Level 0 y NO especifico con testador QC.

Segun el procedimiento descrito en “6.4.1 Ajustes de control de calidad (QC)”, el QC puede restringirse a tan solo una medicion
de referencia de QC. En funcion de los ajustes de QC, este se efectla primero con Level 0y luego con NO especifico con
testador QC, o bien Unicamente con la medicidn de referencia seleccionada.

Iniciar medicion del QC

Testador QC 4. Enelmenu Ajustes, seleccione REALIZAR QC.
Se abre la pantalla Testador QC (Unicamente si el testador QC esté activado).
PP M. Sregersendan cuatiead En lalista, vera a todos los usuarios con su estado de QC. Su cuenta aparece
Konsta Haapakoski Cualificado resaltaday puede seleccionarse.

Sino esta habilitada la gestion de usuarios, solo se muestra el administrador
en lalista.

Oona Pakarinen-Kattilakoski
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Prueba de QC Level 0

e M. Gregersendan

e expiracion 201

2016-04-07 11:43 Aprobado
2015-10-07 13:16 Aprobado

2015-06-21 09:55 Aprobado

Medicién Level 0

2018-03-12 - 07:02

0 PPB

La medicién se ha realizado correctamente.

@

Siesta configurado el QC Level 0, siga estos pasos:

1. Seleccione sunombre de usuarioy el botén REALIZAR QC (Unicamente si el
testador QC estd activado).

2. Libere el dispositivo portatil de la estacién base y coloque una boquilla
Level 0.

3. Efectle la medicion (consulte “4.1 Medicién empleando la base”).
Sielresultado es 0 ppb, significa que la prueba de QC Level 0 ha sido
satisfactoria.

Sielresultado es 5 ppb o superior, la prueba de QC Level 0 ha fallado.
Repita la medicion y procure emplear una nueva boquilla Level 0. Si la prueba
de QC Level 0 sigue fallando, péngase en contacto con su distribuidor.
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Testador QC de la medicion de QC

La segunda medicién de referencia de QC la efectia un testador QC cualificado. Para conocer el procedimiento de capacitacion

como testador QC, consulte “6.2.1 Capacitacion como testador QC”".

Jeppe M. Gregersendan
Fecha de expiraciéon 2018-09-10
25 PPB

2016-04-07  11:43
2015-10-07  13:16

2015-06-21  09:55

6.3 Informacion de sistema

Informacién de sistema

Hardware Revision

Software Revision

Kernel Version

Firmware Version

Open Source Software

Aprobado
Aprobado

Aprobado

Rev. 1.0.1

Rev. 2541

4.4.38

1.1.25

>

Seleccione su nombre de usuario.
Vera su hoja de datos con la lista de sus ultimas mediciones QC.

Seleccione el botén REALIZAR QC.

Inserte una boquilla transparente desechable convencional.

Efectle la medicion (consulte “4.1 Medicion empleando la base”).

Cuando el resultado queda dentro de los limites del margen de aceptacién de
testadores QC significa que se ha superado la prueba de QC.

La prueba de QC se supera cuando todas las mediciones de referencia
especificadas en los ajustes de QC se efectian correctamente.

En el menu Ajustes, seleccione INFORMACION.

Se abre la pantalla Informacion de sistema. Aqui encontrara las versiones de
los componentes de software usados que puede necesitar para el servicio
técnico.

Seleccione Open Source Software para encontrar informaciény una
oferta por escrito acerca de los componentes de software de cédigo abierto
empleados y suministrados con el producto.
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6.4 Ajustes de administrador

Solo los administradores tienen acceso a los ajustes de administrador. Los ajustes de administrador contienen:

« Ajustes del dispositivo, p. €]., idioma, fecha, horay autobloqueo

« Ajustes de control de calidad (QC) (consulte “6.4.1 Ajustes de control de calidad (QC)”)
+ Configuracion de impresora

« Asignacion del dispositivo portatil Vivatmo pro

« Configuracion de red

« Interfaz pedidos/resultados (HL7 o GDT)

« Configuracién del archivo de exportacién y copia de seguridad

« Administracion de usuario

Para obtener mas informacion, consulte el apartado “1 Ajustes de administrador” del Manual del administrador.
6.4.1 Ajustes de control de calidad (QC)

1. Enlapantalla Administracion, seleccione Ajustes de control de calidad

< Control de calidad (QC)
(QC).
Configurar control de calidad Puede seleccionar:
Mostrar configuracién QC + Configurar control de calidad para modificar los ajustes.

« Mostrar configuracion QC para visualizar los ajustes actuales.
2. Seleccione Configurar control de calidad.

3. Seleccione ON/OFF para activar o desactivar el modo QC.
Para obtener mas informacion, consulte “6.2 Control de calidad (QC)”.

4. Seleccione el boton de Flecha a la derecha para desplazarse a la siguiente
pantalla.
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< > Configuracién de QC

Seleccionar intervalo

CIELED LU
semanalmente
bisemanalmente

tras x mediciones

< > Configuracién de QC

Seleccionar controles

Level 0

QC Tester

INFORMACION

www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/

10.
11.

Puede encontrar el Manual del administrador aqui:

Seleccione el intervalo para realizar el control de calidad

« Portiempo: diariamente, semanalmente o bisemanalmente
+ Pornumero de mediciones efectuadas: tras x mediciones.
Seleccione el botén de Flecha a la derecha.

Introduzca el numero de mediciones que desea realizar antes del siguiente
control de calidad.

Una vez seleccionado el intervalo, seleccione el botén de Flecha a la
derecha.

Se recomienda realizar el control de calidad con los dos controles de
referencia Level 0y testador QC.
Seleccione la activacion o la desactivacion de estos métodos de control.

Seleccione el botdn de Flecha a la derecha para desplazarse a la siguiente
pantalla.

Se abre la pantalla Configuracion de QC que ofrece una sinopsis de los
ajustes de QC actuales.

Compruebe su configuracion de QC.
Seleccione el botén GUARDAR para guardar la configuracién QC.
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7 Mantenimiento y solucion de problemas

7.1 Mantenimiento

Las grietas en la carcasa o la penetracion de aerosol, humedad o liquido pueden derivar en un mal

ADVERTENCIA funcionamiento del Vivatmo pro y la boquilla desechable.

El mantenimiento de Vivatmo pro es facil. Limpie el dispositivo atendiendo a las normas de higiene de su organizacion.

Limpieza y desinfeccion

1. Apague el dispositivo. Lavese bien las manos con aguay jabon.

2. Limpie todo el Vivatmo pro con toallitas desinfectantes con alcohol que contengan un
maximo del 30 % de alcohol, por ejemplo, Mikrobac Tissues (Bode Chemie GmbH)
o toallitas universales Mikrozid (Schilke & Mayr GmbH) o bien con un pafio suave,
humedecido con productos a base de jabdn. Limpie con cuidado alrededor de los
orificios.

3. Paradesinfectar, repita el paso 2 con toallitas desinfectantes con un 30 % de alcohol
como maximo y siguiendo las instrucciones de limpieza del fabricante para la
desinfeccion.
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7.2 Informacion de estado del dispositivo portatil

El nimero de pruebas de medicion que podra efectuar con un dispositivo portatil
Vivatmo pro es limitado.

Su dispositivo portatil 234094758 4
esta conectado.

Deslice hacia arriba el icono de dispositivo portatil conectado paraver el
numero de pruebas que quedan.

Sifuese necesario, cambie el dispositivo portatil (consulte el apartado
“5.1.1 Asignacion del dispositivo portatil” del Manual del administrador).

29 Estado QC 5
habilitado .

Mediciones correctas

4755 01.01.2018

Pruebas de mediciones restantes Gltima fecha QC

7.3 Reacondicionamiento

Vivatmo pro realiza una comprobacion automatica de la estabilidad con la primera medicién del dia. Si el dispositivo Vivatmo pro
se ha almacenado en un entorno calido y himedo o no se ha utilizado durante un periodo prolongado, puede aparecer el
simbolo de la llave inglesa en la base y el dispositivo portéatil. De ser asi, es necesario realizar un reacondicionamiento para
proporcionar un rendimiento de medicion constante. En este caso, el simbolo de la llave inglesa aparecera en la pantalla durante
el proceso de regeneracioén y el dispositivo iniciara automaticamente el reacondicionamiento.

1. Elsimbolo de lallave inglesa en el dispositivo portatil y la base indica
que el proceso de reacondicionamiento se esta ejecutando. El tiempo de
reacondicionamiento restante se muestra en minutos.

2. Eldispositivo portatil pitay parpadea 3 veces en azul cuando ha finalizado el
reacondicionamiento.

3. Eliminarla boquilla después del reacondicionamiento.
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El reacondicionamiento tarda entre 7 y 90 minutos y no puede interrumpirse. El simbolo de la llave

inglesa se muestra durante todas las actividades:

- Siaparecen E-6 y el simbolo parpadeante de bateria durante el reacondicionamiento, retire la
boquillay coloque el dispositivo portatil en la base durante 2 o 3 horas para cargarlo. A continuacion,
vuelva a colocar la boquilla para continuar con el reacondicionamiento.

» Cambie la boquilla desechable si, durante el reacondicionamiento, aparece la pantalla “Boquilla no
valida”.

+ Si pulsa el boton ON/OFF, aparecera OFF mientras esté activo el reacondicionamiento.

INFORMACION

7.4 Actualizacion remota de software

Al conectar el Vivatmo pro a Vivasuite (consulte el apartado “5.5 Configuracion Vivasuite” del Manual del administrador), estaran
disponibles nuevas actualizaciones de software automaticamente en el dispositivo. El administrador del dispositivo tiene en
todo momento el control total sobre las nuevas actualizaciones de software. Una notificacion informa sobre la disponibilidad de
una nueva actualizacion de software y el administrados puede realizar la actualizacion de software cuando crea conveniente.

1. Se muestra una notificacion de software en cuanto haya una nueva
actualizacion de software disponible.

2. Seleccione el icono de notificacion en el panely seleccione la notificacion con

INSTALAR AHORA

Nueva actualizacion disponible

el mensaje Nueva actualizacion de software.
Baseh Helthears Sottion 3. Leadetenidamente las notas de la version en la pantalla Detalles. Pulse
S eonatsses Instalar ahora para iniciar la actualizacion de software.
e 4. Labase se reinicia automaticamente en cuanto finaliza la actualizaciéon de
software.
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7.5 Solucion de problemas

7.5.1 Codigo PIN erréneo u olvidado

Si haolvidado su codigo PIN:

1. Seleccione el botén OLVIDADO.

. . Se abre una pantallay le indica que solicite al administrador que restablezca
Pongase en contacto con un administrador o , .
con su servicio para restablecer su codigo PIN. su codigo PIN.

CODIGO PIN OLVIDADO

2. Seleccione el boton CONTINUAR para volver a la lista de usuarios.

El sistema necesita que se inicie la sesion como administrador al menos una vez. Si ha olvidado
INFORMACION el cédigo PIN de administrador, es necesario que un técnico del servicio técnico restablezca el
Vivatmo pro.
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7.5.2 Solucion de problemas en el dispositivo portatil

Pantalla

| L
=3

E-2

Descripcion
La regeneracion esta en marcha.

La pila esta casi agotada.

La boquilla desechable no es valida.

El procedimiento de medicion es
incorrecto, la exhalacion ha sido
demasiado fuerte o demasiado débil,
o bien se ha sobrepasado el tiempo
maximo tras la regeneracion.

Pronto se alcanzara el niumero de
pruebas de medicion admisibles,
aunqgue aun es posible efectuar
mediciones.

Se ha alcanzado el numero de pruebas
de mediciones admisibles. El dispositivo
no realiza mediciones unavez que se
haya alcanzado el nimero maximo de
pruebas admisibles.

Humedad en el dispositivo demasiado
elevada.

Solucion
Espere a que termine la purga. No quite la boquilla.

Cargue el dispositivo portatil en la carga de la base (consulte
“3.1 Instalacion del dispositivo portatil” en la pagina 16).

Cambie la boquillay coja una nueva del envase (consulte “4.1
Medicién empleando la base”).

Repita la medicién (consulte “4.2 Medicion autonoma con el
dispositivo portatil”).

Consulte en la pantalla el nimero de pruebas de medicién
restantes. Pida un nuevo dispositivo portatil Vivatmo pro
(consulte “7.2 Informacién de estado del dispositivo portatil”).

Conecte un nuevo dispositivo portatil Vivatmo proy elimine el
antiguo (consulte el capitulo “8 Eliminacion”).

Compruebe las condiciones ambientales y sustituya la boquilla.
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E-5

E-6

La temperatura ambiente y la presién
atmosférica (altitud) quedan fuera del
rango especificado.

La pila esta demasiado descargada para
efectuar la medicion.

Fallo en la prueba del sistema.

Fallo en laregeneracion.

Utilice el Vivatmo pro en lugares que cumplan las condiciones
ambientales.

Al transportar el dispositivo de un lugar a otro, debera esperar al
menos 20 minutos para que se estabilice antes de utilizarlo.

Coloque el dispositivo en la base para cargarlo.

Asegurese de que la pila esté suficientemente cargada
colocando el dispositivo portatil en la base durante al menos
2 horas.

Si el error persiste, retire y vuelva a insertar la pila del dispositivo
portatil y/o sustituya la pila por una nueva.

Si persiste el error, lea el codigo de error E7 y péngase en
contacto con su socio de distribucion.

Pulse el boton INTRO para repetir la regeneracion.
Si el error persiste, contacte con su distribuidor.
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8

Eliminacion

Eliminacion del dispositivo Vivatmo pro y de la pila

Elimine todos los datos del dispositivo antes de desecharlo o devolverlo al servicio técnico (consulte

INFORMACION “Configuracion de fabrica” en el apartado “2.3 Ajuste del autobloqueo” y el apartado “5.1.2 Liberacion

B

Elimin

®

del dispositivo portatil” del Manual del administrador).

No deseche el dispositivo junto a otros residuos, para evitar posibles dafios medioambientales o de salud por una
eliminacién incontrolada de los residuos. Destine el dispositivo a su reciclaje con el fin de promover la reutilizacion
sostenible de los recursos materiales (de conformidad con la Directiva 2012/19/UE). La unidad de medicién usada
se debe reciclar de acuerdo con el programa de reciclaje local para equipos electronicos.

En cumplimiento de la normativa nacional o local relativa a la eliminacion de pilas, las pilas usadas se deben
desechar por separado respecto del dispositivo (seguln la Directiva 2006/66/UE).

acion de la boquilla

La boquilla es un producto de un solo uso. Contiene pequefas cantidades de permanganato de potasio (KMnO4).
Emplee una boquilla nueva en cada medicion y, una vez usada, tirela con los desechos contaminados de pacientes.
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9 Ficha técnica

9.1 Datos del dispositivo

Modelo
Contenido del paquete

Condiciones de temperatura/humedad para el
funcionamiento

Pieza aplicada
Limites de presion atmosférica

Temperatura/humedad/presion atmosférica de
almacenamiento y transporte

Transferencia de datos

Base

Pantalla de la base
Peso
Dimensiones

Seguridad eléctrica

Vivatmo pro

Base Vivatmo pro, dispositivo portatil, Instrucciones de uso, unidad de
alimentacion con conectores, 1 pila recargable de iones de litio

De+15°Ca+27°Cydel 15 % al 60 % de humedad relativa (sin
condensacion)

Tipo B seglin EN 60601-1 para el dispositivo portatil y la boquilla
desechable, cuando esta colocada

De 780 hPa a 1.100 hPa, correspondiente a 0-2.000 m sobre el nivel del
mar

De+5°Ca+27°Cydel 10 % al 60 % de humedad relativa entre
usos /780 hPaa1.100 hPa

Ethernet 10/100 MB, WLAN 2,4 GHz b/g/n; interna: Bluetooth Smart (baja
energia), 2,4 GHz

Numero de catalogo F09G100168

7 pulgadas 16:10, pantalla tactil de 1.024 x 600 pixeles
1.350¢g

265 x 213 x 160 mm

Dispositivo ME con alimentacion externa, probado conforme a EN 60601-
1, IP20 para seguridad elemental
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Carga inalambrica Carga con corriente constante de hasta 220 mA seguida de tension
constante de hasta 4,2 V, se detiene cuando esta totalmente cargada

Alimentacion de corriente (accesorio)

Tipo de modelo UE electrénico UE3BLCP-240150SPA
0 DONGGUAN UES36L.CP-240150SPA

Tension de entrada 100-240V CA, 50-60 Hz

Limites de potencia de salida <25W

Tensién de salida 24V

Dispositivo portatil Numero de catalogo FO9G100078

Limites de medicién De 5 ppb a 300 ppb

Linealidad r?> 0,99, pendiente 1,00 + 0,05, intercepcién +/- 5 ppb

Exactitud para modo de medicién de +5 ppb por debajo de 50 ppb, +10 % para = 50 ppb, +15 % para > 160 ppb

10 segundos expresado como limite de confianza superior/inferior del 95 %

Precision para modo de medicion de +5 ppb por debajo de 50 ppb, +10 % para = 50 ppb, +15 % para = 160 ppb

10 segundos expresado como desviacion estandar para mediciones repetidas con el
mismo instrumento

Capacidad de la memoria 1.000 mediciones

Concentracion maxima de NO en ambiente 100 ppb

Fuente de alimentacion del dispositivo portatil Pila personalizada recargable de iones de litio F09G100314, 3,6 V, pila:

accesorio; tapa del compartimento: pieza desmontable

Seguridad eléctrica Dispositivo ME con alimentacion interna, probado conforme a EN 60601-
1, IP20 para seguridad elemental

Temperatura maxima de la superficie 58 °C, tiempo de contacto < 60 segundos
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Emisiones electromagnéticas

CISPR 11 Grupo 1 (a pilas)

Inmunidad electromagnética

IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3 (a pilas), IEC 61000-4-8

Tecnologia de deteccion

Transistor de efecto de campo quimico (Chem-FET) para medir el dxido
nitrico producido a partir del dioxido de nitrégeno mediante una boquilla
desechable.

Transferencia de datos

Bluetooth® Smart (baja energia), banda de frecuencia de 2,4 GHz

Peso

170g

Dimensiones

40cmx54cmx22,4cm

Duracion

Al'menos 5.000 pruebas de medicién

Vida util o pila recargable

Al menos 40 pruebas de medicion, totalmente cargada

Boquilla desechable

Boquilla desechable de un solo uso

Medicién limitada a 5 pruebas de medicion en 15 minutos

Vida util de la boquilla desechable

Limitada a fecha de caducidad

Adquirir boquillas Vivatmo pro Oxycap con numero de catalogo
F09G100152 y boquillas de nivel 0 con numero de catalogo F09G100230.

Vivatmo pro puede contener las siguientes sustancias de la lista en vigor del Reglamento UE 1907/2006 (REACH) en una
concentracion superior al 0,1 %: mondxido de plomo.

52 © Bosch Healthcare Solutions GmbH

Instrucciones de uso




Ficha técnica

9.2 Simbolos

Limites de temperatura

Limites de presién atmosférica para su
aplicacién

Limites de humedad para su aplicacion

Numero de serie

wl

Direccién del fabricante

Numero de catalogo

Ce

Este producto IVD cumple los requisitos de
las directivas europeas aplicables.

Tipo de parte aplicable B segun
EN 60601-1

(DS

Lea detenidamente las instrucciones de uso

5> [ ld @

Dispositivo médico para diagnostico
in vitro segun la Directiva 98/79/EEC IVD

YA

Precaucion, lea las advertencias de las
instrucciones de uso

O

Mantener seco

ADVERTENCIA

Advertencia para evitar peligros

INFORMACION

Informacién y recomendaciones

IP20

Clase de proteccion IP

Compatible con Bluetooth

YYYY-MM-DD

Fecha de caducidad

i &

Fecha de fabricacion
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LOT Numero de lote ® Exclusivamente para un solo uso

Seguridad eléctrica clase Il Corriente continua

@ Marca regulatoria de conformidad australiana B( Simbolo de receta
7

Dispositivo para pruebas cerca del paciente e, Médico - Dispositivo médico general en
c@us cuanto a descargas eléctricas, incendios
E514097 y riesgos mecanicos solo de acuerdo con
ANSI/AAMI EN 60601-1:2005 + C1:2009
+A2:2010+A1:2012, IEC 60601-1-6:2010
+A1:2013, CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:2014 & 60601-1-6:2011
+A1:2015

La marcay los logotipos de Bluetooth® son marcas comerciales registradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc. Todo uso de dichos
simbolos por parte de Bosch Healthcare Solutions GmbH se efectla con licencia.

9.3 Garantia

Se aplicaran las disposiciones normativas sobre derechos de garantia para las ventas de productos de consumo en el pais de
adquisicion.
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10 Fabricante

Bosch Healthcare Solutions GmbH
Stuttgarter Str. 130
71332 Waiblingen, Germany

Correo electronico: info@vivatmo.com

Internet: www.vivatmo.com

11 Anexo

11.1 Compatibilidad electromagnética

Informacion importante relativa a la compatibilidad electromagnética (CEM)

Por la presente, Bosch Healthcare Solutions GmbH, declara que el tipo de equipo radioeléctrico Vivatmo pro se ajusta ala
Directiva 2014/53/UE. El texto completo de la declaracién UE de conformidad esta disponible en la direccion Internet siguiente:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Vivatmo pro portatil satisface la norma EN 60601-1-2:2015 con el fin de evitar situaciones de inseguridad del producto.

Dicha norma regula los niveles de inmunidad frente a las interferencias electromagnéticas y los valores maximos de emision
electromagnética para equipos médicos. Vivatmo pro esta fabricado por la empresay satisface las directrices estandary la
declaracion del fabricante acerca de las emisiones electromagnéticas EN 60601-1-2:2015 tanto en términos de inmunidad como
de emisionesy, por lo tanto, no necesita ninglin servicio ni mantenimiento en relacion con la CEMy la ESD alo largo de su vida
util. Las bases Vivatmo pro cuya fecha de fabricacion sea anterior al 1 de noviembre de 2018 satisfacen la norma EN 61326-
1:2013 en relacién con la CEM. Para consultar la declaracién del fabricante respecto a la CEM, visite www.vivatmo.com.
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Tenga en cuenta que los sistemas de comunicacion portatiles y moéviles de alta frecuencia pueden interferir
con este dispositivo. No apile ni utilice el dispositivo cerca de teléfonos mdviles u otros dispositivos que
generen campos eléctricos o electromagnéticos. Podria provocar un mal funcionamiento del dispositivo
médico y dar lugar a una situacion potencialmente insegura. Los dispositivos portatiles de comunicacion
por radiofrecuencia (incluidos periféricos como cables de antenay antenas externas) no se deben utilizar a
una distancia inferior de 30 cm con respecto a cualquier componente del sistema Vivatmo pro.

ADVERTENCIA

Vivatmo pro esta concebido para su uso en un entorno de centro sanitario profesional. El cliente o usuario de Vivatmo pro debe
garantizar que lo utiliza en el entorno indicado.

Los dispositivos médicos pueden verse afectados por teléfonos moviles y otros dispositivos personales o domésticos no destinados

a los establecimientos médicos. Se recomienda que todos los equipos que se utilicen en las proximidades del dispositivo Vivatmo pro
satisfagan el estandar médico de compatibilidad electromagnéticay comprobar previamente a su uso que no se detecten ni exista la
posibilidad de interferencias. Si existe la sospecha o la posibilidad de interferencias, la solucion habitual es desconectar el dispositivo
infractor, como se solicita en aeronaves y establecimientos médicos. Los equipos médicos eléctricos requieren precauciones especiales
con respecto a la CEM, debiendo instalarse y ponerse en funcionamiento de acuerdo con la informacion facilitada al respecto.

11.2 Cables compatibles

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados puede conllevar un aumento

ADVERTENCIA o L . . . . .
de las emisiones o una disminucién de lainmunidad del equipo o sistema.

La siguiente lista muestra los cables, transductores y otros accesorios de aplicacion con los que Bosch Healthcare Solutions
cumple las especificaciones de CEM.

+ Cable Ethernet, 3 m, apantallado
« Cable USB, 3 m, apantallado
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INFORMACION Los accesorios suministrados no afectan a la normativa sobre CEM.

11.3 Bibliografia

[1] ATS & ERS: ATS/ERS recommendations for standardized procedures for the online and offline measurement of exhaled
lower respiratory nitric oxide and nasal nitric oxide.
Am J Respir Crit Care Med 2005;171:912-30.

[2] Dweik RA, Boggs PB, Erzurum SC et al.: Official ATS clinical practice guideline: interpretation of exhaled nitric oxide
levels (FENO) for clinical applications.

Am J Respir Crit Care Med 2011;184:602-15.

11.4 Condiciones de licencia para usuarios finales =’ Java

— " POWERED

Las siguientes condiciones de licencia se aplican al uso de un dispositivo BOSCH Vivatmo pro (el “producto Bosch”) que
contiene programas Java. Consulte www.vivatmo.com.
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