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Perustiedot

i | Perustiedot

Sailyta tama kayttoopas myohempaa kayttoa varten. Usein kaytetyt toiminnot on esitelty
TIETOA luvuissa 3, 4, 5, 7 ja 8. Jarjestelmanvalvojan kasikirja on erillinen opas, joka ldytyy osoitteessa
https://www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/.

1.1 Ennen Vivatmo pro -jarjestelman kayton aloittamista

Hankkimasi Vivatmo pro -mittausjarjestelma on tarkoitettu hengityselinsairauksien seurannan tueksi.

Huomioi seuraavat seikat, ennen kuin aloitat Vivatmo pro -jarjestelman kayton:

+  Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen mittausjarjestelman kayton aloittamista. Sinun on perehdyttava jarjestelman
toimintoihin, varoituksiin, nayttdihin ja toimintaan, jotta osaat kayttaa laitetta turvallisesti ja luotettavasti.

« Tarkista tukiasema, mittauslaite, kertakayttdinen suukappale ja suukappaleen pakkaus ennen kayttoa. Jos jossakin laitteessa
tai lisdvarusteessa on vaurioita, sitd ei saa kayttaa.

VAR Viallisia laitteita tai lisdvarusteita ei saa kayttaa, silla niiden kaytosta voi aiheutua jarjestelman
OITUS S PRI . .
toimintahairioita tai vaaratilanteita.

Jos tarvitset tukea tai sinulla on jotain kysyttavaa esimerkiksi tietosuojasta, ota yhteys jalleenmyyjaan tai katso lisatietoja
Boschin Vivatmo-verkkosivustosta osoitteesta www.vivatmo.com.

Varaa mittauslaitteen tai tukiaseman sarjanumero valmiiksi saataville, kun otat yhteytta
TIETOA huoltopalveluun. Sarjanumero on 12-numeroinen koodi, joka on merkitty Vivatmo pro -mittauslaitteen
pohjaan @ -symbolin viereen.

Boschin tietosuojalauseke: Tuote tallentaa mittausten tietoja ja potilaiden henkilétietoja.

Kayttoopas © Bosch Healthcare Solutions GmbH 5
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1.2 Turvallisuutta koskevia tietoja

VAROITUS

Vivatmo pro -jarjestelma ja kertakayttoinen suukappale eivat valttamatta toimi oikein tai niiden toiminnassa
voi esiintya hairioita seuraavissa olosuhteissa:

« Suuri ilmankosteus, erittain korkeat tai matalat lampétilat (79.1 Laitteen tiedot”).

« Altistuminen suoralle auringonvalolle tai voimakas altistuminen polylle tai haihtuville aineille, kuten
desinfiointiaineille tai kynsilakanpoistoaineelle.

- Kayttoé kuumien pintojen laheisyydessa tai paikassa, jossa laite altistuu tarinalle tai iskuille.
- Kaytto tilassa, jossa on avotuli, kaasuliesi, savua tai tupakansavua.

- Kaytto vierekkain, paallekkain tai lahekkain muiden jarjestelmien kanssa; mikali Vivatmo pro -jarjestelmaa
on kaytettava vierekkain tai paallekkain muiden laitteiden kanssa, jarjestelman asianmukainen toiminta on
varmistettava tarkkailemalla.

» Matkapuhelimien tai muiden laitteiden kayttd samassa tilassa, vaikka laitteet olisivat CISPR-
hairidvaatimusten mukaisia.

« Kosteuden tai nesteen paasy laitteeseen.
- Laitteen tai kertakayttoisen suukappaleen upottaminen veteen tai muuhun nesteeseen.
« Yli 10 tunnin yhtajaksoinen kaytto, jossa laitteella tehdaan enemman kuin 10 mittausta tunnissa.

Laitetta saa kayttaa yhtajaksoisesti enintaan 10 tunnin ajan, minka jalkeen on pidettava 10 tunnin tauko
ennen laitteen kaynnistamista uudelleen. Muutoin jarjestelma voi ylikuormittua.

Kun kytket laitteen irti verkkovirrasta, valta kosketus verkkovirtaan irrottamalla pistoke seinapistorasiasta
ennen virtajohdon irrottamista laitteesta.

© Bosch Healthcare Solutions GmbH Kayttbopas
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Kun Vivatmo pro -jarjestelmaa kootaan tai siihen tehdaian muutoksia laitteen kayttoian
aikana, jarjestelman kokoonpano tai muutokset on aina arvioitava vertaamalla niita
sovellettavan standardin vaatimuksiin. Jarjestelmaan liitettavien tulostimien ja
tietokoneiden on oltava niitd koskevan EN 60950-1-, EN 60601-1- tai EN 61010-1 -standardin
vaatimusten mukaisia tai UL:/CSA-merkittyja. Kytke ethernet-portti vain verkkoihin, joissa
on EN 60601-1 -standardin mukaisesti sertifioitu galvaaninen eristys, tai kiayta EN 61010-1
-standardin mukaisesti sertifioitua ulkoista verkon eristdjaa. Mikali jarjestelmain tehdaan
muutoksia, seurauksena voi olla vaaratilanteita seka laitetakuun raukeaminen.

Tietoturva ja tietosuoja

VAROITUS - Vivatmo pro -jarjestelmaa ei saa kayttaa suojaamattomassa verkossa tai tyoymparistossa. Tietojen
suojaaminen on Vivatmo pro -jarjestelman kayttajaorganisaation vastuulla. Tietosuojaa voidaan
vahvistaa esimerkiksi edellyttamalla organisaation verkon kayttajilta tunnistautumista. Lisaksi on
huomioitava, etta tietoja lahetetaan salaamattomina, kun tukiasema on liitettyna lahiverkkoon.
Talldin vaarana on suojaamattomien potilastietojen asiaton kaytto.

« Verkon tai siihen liitettyjen laitteiden muuttaminen, asetusten maarittaminen tai maaritysten
muuttaminen on jarjestelman kayttajaorganisaation vastuulla. Naista toimista voi aiheutua uusia
riskeja.

- Poista henkilotiedot tukiasemasta ja mittauslaitteesta ennen laitteen havittamista tai toimittamista
huoltoon.

Bluetooth on kaytossa aina, kun tukiaseman virta on kytkettyna.

TIETOA limoitus kiyttijille EU:ssa: Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Kayttbopas © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7
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1.3 Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

Bosch Vivatmo pro -jarjestelma on tarkoitettu typpioksidipitoisuuden (FeNO) kvantitatiiviseen mittaukseen ihmispotilaiden
uloshengitysilmasta.

Potilaan uloshengitysilman typpioksidipitoisuuden muutoksia voidaan hyddyntaa anti-inflammatorisen hoidon tehon
arvioinnissa. Naita mittauksia kaytetaan kliinisen arvion ja laboratoriotutkimusten lisana tulehdusprosessien, kuten astman,
arvioinnissa.

Bosch Vivatmo pro -jarjestelma on noninvasiivinen mittauslaite, joka on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon terveydenhuollon laitosymparistdssa (in vitro -diagnostiikassa).

Hengityselinsairauksien diagnostiikka tai seulonta ei saa perustua pelkastaan Vivatmo pro -jarjestelman tuottamiin tuloksiin,
vaan siina on kaytettava myoés muita parametreja. Vivatmo pro -hengitysmittaus edellyttaa tutkittavalta yhteistyokykya, silla
potilaan on puhallettava laitteeseen kertakayttoisen suukappaleen (Oxycap) lapi. Potilaan on oltava vahintaan 7-vuotias ja
kyettava puhaltamaan oikein.

Uloshengitysilman typpioksidimaaritys (FeNO) Vivatmo pro -jarjestelmalla perustuu uloshengityskaasun typpioksidin
maarittamista koskeviin ERS:n (European Respiratory Society) ja ATS:n (American Thoracic Society) suosituksiin.

ATS suosittelee FeNO-mittausten kayttdéa eosinofiilisten hengitystietulehdusten diagnostiikassa seka anti-inflammatorisen
laakityksen todennakoisen tehon arvioinnissa potilailla, joilla on mahdollisesti hengitystietulehduksesta aiheutuvia kroonisia
hengitystieoireita (ATS, 2011).

Vivatmo pro -jarjestelmaa saa kayttaa ainoastaan Vivatmo pro -kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti. Laitteen mittaustuloksista
huolimatta on aina tarkkailtava potilaan oireita. Hoitopaatdkseen vaikuttavia oireita ovat puristava tunne rinnassa,
hengenahdistus, yska ja hengityksen vinkuminen.

8 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Kayttbopas
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2 Jarjestelman osat

Tukiasema edestid Tukiasema takaa

!

@ Mittauslaite (1) Ethernet-liitanta
() Lataustelakka (2) USB-portit

Virtapainike Virtasovittimen liitanta
@ Kosketusnaytto

Kayttbopas © Bosch Healthcare Solutions GmbH 9
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2.1 Nayton osat

Tukiaseman aloitusnidyton osat

Sahkdisesta potilastietojarjestelmasta lahetetyt
mittaustilaukset

Potilaiden, mittausten ja tilausten hallinta

Tervetuloa Vivatmo pro

Mittauslaitteen akun varaustila

Mittauslaite

yhteys muodostettu
yhteys katkennut

Mittauksen aloittaminen

Asetusvalikko/uloskirjautuminen

Tukiaseman aloitusnaytto tulee nakyviin, kun asennus on
valmis (katso "3 Asennus”).

Nayton osat

Kohde Toiminto Kohde Toiminto

Ohje Sulje
@ Avaa ohjenaytto. x Sulje nykyinen tiedosto.

10 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Kayttbopas



Jarjestelman osat

Kohde

IEEIEHIH
>

Toiminto

Vasen nuoli
Siirry edelliseen nayttoon.

Vaiheympyrat
Asennusprosessin nykyinen vaihe.

limoitukset

Uusia/avoimia ilmoituksia saatavilla.

N&dyta mittauskerrat /
palautumisprosessi aktiivinen
Mittauskertojen maara.

Kommentti
Lisaa kommentti nykyisen potilaan
datatiedostoon.

Haku

Avaa ikkuna, jossa voit antaa hakuehdot.

Laadunohjauksen (QC) tila
Nykyinen QC-tila.

Poista mittaustuloksen maaritys
Vapauta potilastietoihin maaritetty
mittaustulos.

Kohde

EEREEEBM

Toiminto

Oikea nuoli
Siirry seuraavaan nayttoon.

Kayttdjdhallinta
Poista kaytosta kayttajatileihin perustuva
kaytonvalvonta.

Ota kayttdja kiyttoon / pois kidytosta
Salli tai esta kayttajan paasy jarjestelmaan
kayttajahallinnan asetuksissa.

Lisaa uusi kayttaja/potilas

Avaa naytto, jossa voit antaa uuden kayttdjan/
potilaan tiedot.

Kyna

Avaa nykyinen datatiedosto muokattavaksi.

Vie
Vie nykyinen datatiedosto.

Tulosta
Tulosta nykyinen datatiedosto.

Poista
Poista nykyinen kohde.

© Bosch Healthcare Solutions GmbH 11
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2.2 Mittauslaitteen osat
Mittauslaitteessa on seuraavat osat:

H Kertakayttdinen suukappale: liitanta, jonka kautta
Vivatmo pro -mittauslaitteeseen puhalletaan.

E) Naytto: nykyisen mittauksen ja tallennettujen mittausten
tiedot seka laitteen ilmoitukset.

® BOSCH

(C) Virtapainike: laitteen virran kytkeminen ja
katkaiseminen.

x D ENTER-painike: laitteen regeneroinnin kaynnistaminen
v tai valinnan vahvistaminen.

.
4 g
\ I

(F) Ulospuhalluksen voimakkuuden ilmaisin:

Mittauksen aikainen palaute.
@) Keltainen: huomio - ulospuhallus on liian heikko.
Sininen:  ulospuhalluksen voimakkuus on sopiva.
Punainen: varoitus - ulospuhallus on liian voimakas.
Onnistunut toimenpide: vilkkuva sininen valo.
Epaonnistunut toimenpide: vilkkuva punainen valo.

g Kun mittauslaite on asetettu tukiasemaan, vilkkuva

sininen valo ilmaisee, etta akku latautuu.

7/

E; Nuolipainikkeet: asetusten muuttaminen tai
tallennettujen mittaustietojen avaaminen.

01d ounenp  —

“I

(G) Akkulokero

12 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Kayttbopas



Jarjestelman osat

2.3 Mittauslaitteen naytto

Mitattu arvo

Uloshengitysilman typpioksidipitoisuus (NO)
miljardisosina (ppb)

Kertakayttoinen suukappale ei kelpaa: ota kayttoon uusi
kertakayttoinen suukappale

Kiinnita kertakayttoinen suukappale

Virheellinen mittaustoimenpide

Mittauksen tunnus

Tallennetun mittaustuloksen kellonaika ja paivamaara
Laite varattu

Mittaustila

Laite valmis mittaukseen

Kayttéopas

© Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Jarjestelman osat

Mittauslaitteen symbolit

ofl= LT

Toiminto
Palautumisprosessi aktiivinen.

Laite regeneroituu.

Huoneilman NO-mittaus on kaynnissa.

Muisti on tyhjennetty.

Vivatmo pro -mittauslaite on yhdistetty Vivatmo pro -tukiasemaan. Kuvake ei ole nakyvissa, kun Vivatmo pro
-mittauslaitetta kaytetaan erillisena laitteena ilman Vivatmo pro -tukiasemaa.

Aanimerkit ovat kaytossa. Kuvake on nakyvissa, kun danimerkit ovat kaytdssa.

Akkukuvake nakyy naytossa: Akun varaus on alhainen. Lataa mittauslaitteen akku mahdollisimman pian.
Akkukuvake vilkkuu: Akun varaus ei riita mittausten tekemiseen.
Akkukuvake ei ole nakyvissa: Akun varaus on riittava.

=
~
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Jarjestelman osat

2.4 Kertakayttoinen suukappale

Mittausten tekemiseen Vivatmo pro -jarjestelmalla tarvitaan kertakayttdinen suukappale (ostaa erikseen).

Vakiomallinen kertakédyttéinen suukappale (Oxycap)

- Vakiomallista kertakayttoista Vivatmo pro -suukappaletta kaytetaan kaikissa
mittauksissa (lukuun ottamatta jaljempana kuvattuja nollatason QC-mittauksia).
Vakiomallisen kertakayttdisen suukappaleen ulkokuori on lapinakyva.
Kertakayttdinen suukappale valmistelee tutkittavan naytteen kemiallisesti.
Hengityskaasu puhdistetaan kontaminaatioista ja stabiloidaan testitulosten
luotettavuuden varmistamiseksi.

Nollatason QC-mittausten kertakdyttéinen suukappale

Laadunohjaukseen (QC) kuuluvissa nollatasomittauksissa kaytetaan erityista
nollatasomittauksiin tarkoitettua kertakayttoista suukappaletta (katso "6.2.2 QC-
testauksen tekeminen”). Vertailumittauksessa kaytetaan alle 5 ppb:n pitoisuutta.
Nollatason kertakayttoisen suukappaleen ulkokuori on valkoinen.

Kayttoopas © Bosch Healthcare Solutions GmbH 15
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3 Asennus

Tee seuraavat toimet ennen Vivatmo pro -jarjestelman kayton aloittamista:

+ Asenna mittauslaite.
+ Asennatukiasema.

3.1 Mittauslaitteen asentaminen

Asenna mittauslaite asettamalla akku paikalleen.

1. Avaa Vivatmo pro -mittauslaitteen takaosan akkulokero.

2. Tartu lappaan kahdella sormella ja aseta akku akkulokeroon. Kohdista
akun ja akkulokeron kolmiomerkinnat toisiinsa.

3. Aseta akkulokeron kansi paikalleen.

4. Poista suojakorkkija aseta mittauslaite tukiaseman lataustelakkaan.
Lataa laite ennen ensimmaista kayttokertaa. Taysin tyhjentyneen akun
latausaika on noin 12 tuntia. Mittauslaitteen akku latautuu niin kauan,
kuin sininen merkkivalo vilkkuu.

1 5. Kytke mittauslaitteeseen virta painamalla virtapainiketta. Kaikki
O kuvakkeet nakyvat naytdssa ja laite tekee lyhyen itsetestin. Taman jalkeen
nayttoon tulee mittauslaitteen ohjelmistoversio.

6. Katkaise laitteen virta ennen akun asettamista tai poistamista.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Kayttbopas



Asennus

- Mittauslaitteen virta katkeaa automaattisesti, jos sita ei kayteta viiteen minuuttiin.

- Tallennetut mittausarvot seka paivamaara- ja aika-asetukset sailyvat laitteen muistissa viiden minuutin
ajan, mikali laitteen akku on irrotettava.

VAROITUS - Poista akku laitteesta, jos se on pitkaan kayttamattomana.
« Varo koskemasta akun koskettimiin, silla tama voi aiheuttaa oikosulun.

« Havita kaytetty akku kansallisten tai paikallisten paristojen ja akkujen havittamista koskevien maaraysten
mukaisesti (katso "8 Vivatmo pro -laitteen ja sen akun havittdminen”).

3.2 Tukiaseman asentaminen

3.2.1 Kayttajatyypit

Kayttajatileihin perustuva kaytdonvalvonta suojaa jarjestelman potilastietoja. Kun kayttajahallinta on kaytdssa, jarjestelmaa voi
kayttaa vain antamalla kayttajatunnuksen ja numeroista koostuvan tunnuskoodin. Vivatmo pro -jarjestelmaa voi kayttaa myos
ilman kayttajahallinnan mahdollistamaa kaytonvalvontaa. Vivatmo pro tukee kahta kayttdoikeustasoa:

Ammattihenkilo voi

- tehda mittauksia: katso "4 Mittaus”

+ hallita potilastietoja ja mittaustilauksia: katso "5 Hallinta”

+ muuttaa nayttoa: katso "6 Asetukset”

+ tehdahuoneilman NO-mittauksia: katso "6.1 Huoneilman typpioksidi”
+ tehda QC-mittauksia: katso "6.2.2 QC-testauksen tekeminen”

+ viedajatulostaa tietoja.

Kayttoopas © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17
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Jarjestelmanvalvoja voi tehda kaikki edella mainitut toimet seka

+ muuttaa QC-asetuksia: katso "6.2 Laadunohjaus (QC)”
« vaihtaa kielen: katso Jarjestelmanvalvojan kasikirjasta "2.1 Kielen maarittaminen”
+ muuttaa kellonaikaa ja paivamaaraa: katso Jarjestelmanvalvojan kasikirjasta "2.2 Paivamaaran ja kellonajan maarittaminen”

+ ottaa kayttoon ja poistaa kaytdsta automaattisen lukituksen: katso Jarjestelmanvalvojan kasikirjasta "2.3 Automaattisen
lukituksen maarittaminen”

+ asentaa tulostimia ja maarittaa viennin kohdesijainteja: katso Jarjestelméanvalvojan kasikirjasta "4 Tulostinasetukset” ja
5.4 Vienti- ja varmistustiedoston asetukset”

+ vaihtaa tukiaseman kanssa kaytettavan Vivatmo pro -mittauslaitteen: katso Jarjestelméanvalvojan kasikirjasta "5.1.2 Vapauta
mittauslaite”

+  maarittada verkon asetukset: katso Jarjestelméanvalvojan kasikirjasta ”5.2 Verkon asetukset”
+  maarittda HL7- tai GDT-rajapinnan asetukset: katso Jarjestelmanvalvojan kasikirjasta ”5.3 Tilaus-/tulosliittyma”
+ hallita kayttajatileja: katso Jarjestelmanvalvojan kasikirjasta "6 Kayttdjahallinta”.

3.2.2 Perehdytys

Vivatmo pro -tukiaseman kanssa saa kayttaa ainoastaan sen mukana toimitettua pienjannitteelle
tarkoitettua virtalahdetta. Mikali laitteessa yritetaan kayttaa jotakin muuta virtalahdetta, seurauksena
VAROITUS voi olla vaurioita, joita ei ole mahdollista korjata, seka takuun raukeaminen.

Al liita Vivatmo pro -tukiasemaa moniosaiseen pistorasiaan, jotta muiden laitteiden aiheuttamilta
hairioilta valtytaan.
1. Liita virtalahteen jakkiliitin Vivatmo pro -tukiaseman takapaneelin virtasovittimelle tarkoitettuun liitantaan.

Liita virtalahteeseen oikea maakohtainen sovitin.
3. Liita pistoke soveltuvaan pistorasiaan. Vivatmo pro -tukiasema kaynnistyy automaattisesti.

18 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Kayttbopas
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Ohjelmiston alkuasetukset

Kun Vivatmo pro -tukiasema kaynnistetaan ensimmaisen kerran, voit maarittaa kaikki tarvittavat asetukset helposti
noudattamalla ohjattua viisivaiheista maaritysprosessia.

Alue ja kieli (tukiaseman ohjelmistoversio V1.6.0 tai uudempi)

1. Kytke tukiasemaan virta painamalla virtapainiketta.

2. Valitse alue.
Aluevalinta maarittelee alueelle hyvaksytyn toiminnallisuuden.
Kieli-naytto tulee nakyviin.

3. Valitse kieli.

Paivamaara ja kellonaika

1. Maarita paivamaara ja kellonaika. Lisatietoja on Jarjestelméanvalvojan kasikirjassa kohdassa "2.2 Paivamaaran ja kellonajan
maarittaminen”.

2. Kun asetukset ovat oikein, vahvista ne valitsemalla VALMIS. Jarjestelmanvalvojan tili -naytto avautuu.

Jarjestelmanvalvojan tili

1. Luojarjestelmanvalvojan tili. Lisatietoja on Jarjestelmanvalvojan kasikirjassa kohdassa "6.1 Uuden kayttajan lisdaminen”.

2. Kun jarjestelmanvalvoja on lisatty, valitse JATKA. Kayttajatilit-naytto avautuu.

Vivatmo pro -jarjestelman kayttoa varten on maaritettava vahintaan yksi jarjestelmanvalvojan tili.

TIETOA o 9 8 AF . S .. . o
Paina tunnuskoodi mieleesi. Ainoastaan huoltopalvelu voi palauttaa jarjestelmanvalvojan tilin.
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Asennus

Kayttajatilit

1. Ota kayttajatilit kdyttoon valitsemalla OTA KAYTTOON.

2. Luo uusi kayttaja antamalla talle kayttajatunnus ja salasana. Lisatietoja on Jarjestelmanvalvojan kasikirjassa kohdissa
"3.2.1 Kayttajatyypit” ja "6.1 Uuden kayttajan lisaaminen”.

3. Kun kayttaja on lisatty, valitse JATKA. Nayttoon tulee kayttajatilien luettelo.

4. Poistu luettelosta valitsemalla nuoli.

5. Valitse seuraavassa naytossa JATKA. Mittauslaite-naytto avautuu.

Jos valitset EI NYT -painikkeen, kayttajien tunnistautuminen poistetaan kaytosta. Kayttajatileja voi
ottaa kayttoon ja poistaa kaytosta myos asetusten kautta.

TIETOA Vivatmo pro -jarjestelman kayttaminen ilman kayttajahallintaa on suositeltavaa ainoastaan
siind tapauksessa, etta potilastietueita ei kayteta. Jos valitset EI NYT -painikkeen, kayttajien
tunnistautuminen poistetaan kaytosta.

Mittauslaitteen maarittaminen

1. Valitse JATKA, kun haluat siirtya mittauslaitteen asetusten maaritykseen ja asennukseen.
Maarita mittauslaite valitsemalla ETSI MITTAUSLAITE. Lisatietoja on kohdassa Jarjestelmanvalvojan kasikirjassa
kohdassa "5.1.1 Mittauslaitteen maarittaminen”.
2. Valitse naytossa VALMIS. Asetusten maaritysprosessi on valmis.
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Asennus

3.3 Sisaankirjautuminen

Kun kayttajatilit ovat kaytdssa, Vivatmo pro -jarjestelma edellyttaa kayttajien todennusta. Kayttajan on kirjauduttava jarjestelmaan
ennen kayton aloittamista.

Tervetuloa-naytto avautuu automaattisesti, kun tukiasema kaynnistetaan.
Naytdssa nakyy luettelo kaikista kayttajista.

Tervetuloa Vivatmo pro 1

Valitse oma tilisi kayttajaluettelosta.

2. Annatunnuskoodisi.
Ammattihenkilon tunnuskoodissa on nelja ja jarjestelméanvalvojan
tunnuskoodissa kahdeksan numeroa. Jos olet unohtanut tunnuskoodisi,
katso lisatietoja kohdasta "7.5.1 Virheellinen tai unohtunut tunnuskoodi”.

3. Aloitusndytté avautuu.
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Mittaus

4

Mittaus

VAROITUS

Jos Vivatmo pro -laitetta on sailytetty lampimissa ja kosteissa olosuhteissa tai sita ei ole kaytetty
pitkaan aikaan, talloin laitteen on suoritettava palautumisprosessi, joka kaynnistyy automaattisesti
ensimmaisen mittauksen aikana. Suorita sen vuoksi joka paiva testimittaus, ennen kuin laitetta
kaytetaan potilaalle, katso "7.3 Palautumisprosessi”.

Seuraavat tekijat voivat vaikuttaa mittaustuloksiin, ja niita tulee valttaa:

« Tupakointi - potilaan on oltava tupakoimatta vahintaan 30 minuuttia ennen mittausta.
« Syominen tai jJuominen juuri ennen mittausta.
- Raskas liikunta.

- Tilat, joiden ilma on huomattavan epapuhdasta, joissa huoneilman typpioksidi on korkealla tai joissa
on avotuli (esimerkiksi kaasuliesi), savua tai tupakansavua.

Kertakayttoista suukappaletta on kasiteltava huolellisesti, jotta laite tuottaa varmasti oikeat mittaustulokset:

- Kertakayttoista suukappaletta saa kayttaa vain, jos pakkaus on ehja ja avaamaton eika suukappale ole
vanhentunut. Tarkista pakkaukseen merkitty vanhentumispaivamaara.

- Ala puhdista kertakayttoista suukappaletta.

« Varmista aina, etta kaytdssa on vakiomallinen kertakayttdinen suukappale, jonka ulkokuori on
lapinakyva. Mikali mittauksessa kaytetaan nollatason kertakayttoista suukappaletta, mittaustulos on
0 ppb. Nollatason suukappaleen tunnistaa valkoisesta ulkokuoresta ja pakkauksen O-merkinnasta.

Tarkista Vivatmo pro -tukiasema ja -mittauslaite seka kertakayttdinen suukappale vaurioiden varalta

ennen jokaista kayttokertaa, jotta vammoilta tai toimintahairidilta valtytaan.

Mikali kertakayttoisen suukappaleen litanta vuotaa, laite voi tuottaa todellista alhaisemman mittaustuloksen.

Suukappale on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan yhdella potilaalla. Mikali mittaus epaonnistuu,
samalla suukappaleella saa tehda enintaan viisi mittausyritysta. Kayta pakkauksesta poistettu
suukappale 15 minuutin kuluessa.

22
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Mittaus

4.1 Tukiaseman avulla tehtavat mittaukset

Jarjestelmassa on kaksi mittaustoimenpiteessa opastavaa toimintoa: tukiaseman naytossa nakyva animaatio ja mittauslaitteen

takana oleva merkkivalo. Vivatmo pro -mittauslaitteella tehtyjen erillisten mittausten tulokset voi synkronoida asettamalla
Vivatmo pro -mittauslaitteen Vivatmo pro -tukiaseman telakkaan.

1. Varmista, etta mittauslaite on kytketty paalle ja yhdistetty tukiasemaan
(mittauslaitteen Bluetooth-symboli ei vilku enaa, nakyvissa on Yhteys
mittauslaitteeseen muodostettu -kuvake).

2. Valitse aloitusnaytosta MITTAUS-painike.
Tukiasemaan avautuu VALITSE TILA -naytto.
10 sekuntia kestava vakiomittaustila on valittu ennalta. Valitse
tarvittaessa 6 sekunnin tila. Paina JATKA.

UUSI MITTAUS

ot et 3. Kertakayttoinen suukappale -kuvake vilkkuu mittauslaitteen naytossa.
Avaa pakkaus ja kiinnita kertakayttoinen suukappale tukevasti ja tiiviisti
‘ paikalleen.
"\ _' Mittauslaitteen nayton Kertakayttdoinen suukappale -kuvake lakkaa

’ - - vilkkumasta.
Vapauta mittauslaite tukiasemasta, kytke siihen
ke st suukSppale Suevast 10 sekunnin testi on suositeltu mittaustapa kaikenikaisille.

TIETOA 6 sekunnin testia suositellaan 7-11-vuotiaille lapsille, jotka

eivat pysty saattamaan loppuun 10 sekunnin mittaustilaa.
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Mittaus

Suukappaleen kiinnittaminen

TIETOA Vivatmo pro -suukappale puhdistaa hengityskaasunaytteen kontaminaatioista ja stabiloi sen. Nain
varmistetaan testitulosten luotettavuus. Kertakayttoinen suukappale on kaytettava valittomasti
pakkauksen avaamisen jalkeen.

Visualisointi ja regenerointi

4. Valitse VISUALISOINTI-naytosta haluamasi kuvallisen ohjeen painike: joko
kala tai vaaka. Visualisointi auttaa potilasta hallitsemaan ulospuhalluksen
voimakkuutta mittauksen aikana.

Nayton alaosassa nakyy, etta mittauslaite regeneroituu ja valmistelee
mittausta.

5. Valmisteluprosessin paatyttya mittaus on aloitettava 120 sekunnin kuluessa.
Valitsemasi visualisointi tulee nayttoon.

Regenerointi voi kestda 100 sekuntia, ja sita tarvitaan
TIETOA takaamaan luotettavat tulokset. Keskeyta regenerointi
poistamalla suukappale mittauslaitteesta.
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Mittaus

Mittaaminen

Opasta potilasta mittauksen tekemisessa seuraavien ohjeiden mukaisesti:

1. Neuvo potilasta istumaan rennossa asennossa, hengittamaan syvaan sisaan
suun kautta ja viemaan mittauslaite suulleen.

‘e > Potilaan on valtettava hengittamasta sisaan nenan kautta, jotta
RO nenan typpioksidipitoisuus ei vaikuttaisi mittaukseen.

2. Pyyda potilasta puhaltamaan kertakayttoiseen suukappaleeseen samaan
tapaan kuin huuliharppua soittaessa tai kuumaa juomaa jaahdyttaessa.
Uloshengityksen voimakkuuden visualisointi auttaa potilasta pitamaan
puhallusvoimakkuuden katkoviivojen sisdlld mittauksen alusta
loppuun.

Jaljella oleva mittausaika nakyy naytdssa.

Kun mittaus on tehty, Tulos-naytto avautuu.

Hengittamisesta sisaan kertakayttoisen suukappaleen
1 8 PPB |api ei aiheudu haittaa. Sita ei kuitenkaan suositella. Kun
 10s TIETOA laitteen regenerointi on valmis, aloita mittaus.

Poista suskanpale Suukappale on irrotettava ja havitettava ennen seuraavaa
. FeNO-mittausta (katso "8 Suukappaleen havittaminen”).

3. Poistu Tulos-naytosta valitsemalla rasti (x). Potilastiedosto-naytto avautuu.

Kayttbopas © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Mittaus

< Miirittamatén t...

UUSI MITTAUS

18 PPB

07.04.2016 11:43
QcC- ¢ 2 B10s

Mittauksen epdonnistuminen

MITTAUS EPAONNISTUI

Odota, kunnes

kellotaulusymboli poistuu

mittauslaitteen naytosta.
Aloita sitten uusi mittaus
Enter-painikkeella.

Jos tulos on "5 ppb -LO-" tai "<5 ppb”, mitattu arvo on laitteen mittausalueen
alarajan eli toteamisrajan alapuolella. Jos tulos on 300 ppb -HI-" tai ">300 ppb”,
mitattu arvo on laitteen mittausalueen ylarajan ylapuolella.

Jos mittaus tehdaan, ennen kuin potilas on valittu, tuloksena naytetaan
Ei maaritetty. Voit maarittaa mittauksen potilaalle heti tai myohemmin
mittausluettelossa:

1. Valitse MAARITA POTILAALLE.
Potilasluettelo avautuu.

2. Valitse oikea potilas luettelosta.

3. Mittausten maarittamisen potilaalle voi perua POISTA MAARITYS
-painikkeella.

Jos mittaus epaonnistuu, MITTAUS EPAONNISTUI -nayttd tulee esiin.

1. Naytossa voi nakya, etta laite on varattu, kun se valmistelee seuraavaa

mittausta. Odota, kunnes mittauslaitteen kellotaulukuvake lakkaa vilkkumasta.

Aloita mittaustoimenpide uudelleen valitsemalla mittauslaitteen ENTER-
painike, jolloin VISUALISOINTI-naytto avautuu ja regenerointiprosessista
ilmoittava animaatio nakyy naytossa.

Nayton ulkoasu vaihtelee valitun visualisoinnin mukaan

TIETOA (katso kohta 4.1 "Visualisointi ja regenerointi”).
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Mittaus

4.2 Mittauslaitteella tehtavat erilliset mittaukset

TIETOA 10 sekunnin testi on suositeltu mittaustapa kaikenikaisille. 6 sekunnin testia suositellaan
7-11-vuotiaille lapsille, jotka eivat pysty saattamaan loppuun 10 sekunnin mittaustilaa.

Mittauslaitteella voi tehda erillisia mittauksia, kun yhteytta tukiasemaan ei ole.
Tama koskee tilanteita, joissa mittauslaite ei ole tukiaseman kantoalueella tai tukiaseman virta on katkaistu.

Mittauslaitteen naytto ja ylaosan merkkivalo opastavat mittaustoimenpiteessa. Vivatmo pro -mittauslaitteella tehtyjen erillisten
mittausten tulokset voi synkronoida asettamalla Vivatmo pro -mittauslaitteen Vivatmo pro -tukiaseman telakkaan.

O

1.

Kytke Vivatmo pro -mittauslaite kayttéon painamalla virtapainiketta.

Kaikki kuvakkeet nakyvat naytdssa ja laite tekee lyhyen itsetestin. Seuraavaksi
naytossa naytetaan hetken ajan mittauslaitteeseen asennettu
ohjelmistoversio.

Itsetestin jalkeen mittauslaitteen naytdossa nakyy

- mittauslaitteen aanikuvake aktiivisena

+ jaBluetooth-yhteys ei ole kaytossa. Bluetooth-kuvake vilkkuu, koska
mittauslaitetta ei ole yhdistetty tukiasemaan.

Mittaustila nakyy asetuspalkissa. Muuta tilaa painamalla ENTER-
painiketta 3 sekunnin ajan, jotta paaset mittaustilan valintaan, tee valinta
NUOLIPAINIKKEILLA ja vahvista ENTER-painikkeella.

Kiinnita uusi kertakayttéinen suukappale.
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Mittaus

vilkkumasta. Kaynnista mittauslaitteen regenerointi painamalla ENTER-
painiketta.

Kun mittauslaite regeneroituu, tietyissa naytdon osissa nakyy animaatio. Tama
tarkoittaa, etta mittauslaite valmistelee mittausta.

4. Mittauslaite voi olla varattu. Odota, kunnes kellotaulukuvake lakkaa

5. Kun hengityskuvake tulee nayttoon, aloita mittaustoimenpide 120 sekunnin
s kuluessa. Laitteen takana oleva merkkivalo vaihtuu siniseksi.

6. Kaanna mittauslaite ympari siten, etta sen nayttd on alaspain ja takana oleva
merkkivalo on nakyvissa.

7. Isturennossa asennossa, hengita syvaan sisaan suun kautta ja vie mittauslaite
suullesi.

8. Puhallavarovasti kertakayttdiseen suukappaleeseen samaan tapaan kuin
kuumaa juomaa jaahdyttaessa. Tarkkaile samalla mittauslaitteen merkkivaloa.

Merkkivalon vari ilmaisee, onko ulospuhalluksen voimakkuus oikea:
keltainen: huomio - liian heikko puhallus
sininen: sopiva voimakkuus

4am

punainen: varoitus - liilan voimakas puhallus
Onnistunut mittaus: Merkkivalo vilkkuu sinisena ja tulos nakyy naytéssa. Kaikki
tulokset tallentuvat automaattisesti laitteeseen.
Epaonnistunut mittaus: Merkkivalo vilkkuu punaisena ja naytdssa nakyy
Puhallus epédonnistui -kuvake (katso "Mittauksen epaonnistuminen”).
9. Irrota suukappale.
10. Havita suukappale (katso "8 Suukappaleen havittaminen”).

28 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Kayttbopas



Mittaus

Mittauksen epdonnistuminen

A) Mittaus epaonnistui, koska laitteeseen puhallettiin liian heikosti tai liian suurella voimalla:

«  Merkkivalo vilkkuu punaisena, laite antaa aanimerkin ja naytossa nakyy
ilmoitus puhalluksen epaonnistumisesta.

- Tee mittaus uudelleen. Katso "4.2 Mittauslaitteella tehtavat erilliset
mittaukset” ja noudata ohjeita kohdasta 3 alkaen.

B) Mittaus epaonnistui, koska sita ei aloitettu 120 sekunnin kuluessa mittauslaitteen regeneroinnista:
- Tee mittaus uudelleen. Katso "4.2 Mittauslaitteella tehtavat erilliset mittaukset” ja noudata ohjeita kohdasta 4 alkaen.

Tallennettujen mittausarvojen tarkasteleminen

Vivatmo pro -mittauslaite tallentaa automaattisesti enintaan 1 000 mitattua FeNO-arvoa seka niiden tunnistetiedot eli kunkin
mittauksen kellonajan, paivamaaran ja tunnuksen. Mittausarvot tallentuvat laskevaan jarjestykseen, jossa uusin arvo on
ylimpana.

Voit tarkastella aiemmin mitattuja arvoja seuraavasti:

+ Selaavanhempien arvojen kohdalle vasemmalla nuolipainikkeella.

+ Selaa uudempien arvojen kohdalle oikealla nuolipainikkeella.

« Poistu nakymasta painamalla ENTER-painiketta.

Tulosten mahdollinen tulkinta ATS-ohjeiden 2011 mukaan, ks. Kappale "11.3 Lahteet™

« <25 ppb (alle 12-vuotiaat lapset < 20 ppb): eosinofiilinen tulehdus ja kortikosteroidireaktio vahemman todennékdinen
« 25 ppb-50 ppb, (alle 12-vuotiaat lapset 20 ppb-35 ppb): tulkitse varovaisesti ja kliininen tilanne huomioon ottaen

«  >50ppb (alle 12-vuotiaat lapset > 35 ppb): eosinofiilinen tulehdus ja oireisilla potilailla kortikosteroidireaktio on
todennakoinen
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5 Hallinta

Hallinta-valikossa voi hallita seuraavia tietoja:

+ 5.1 Potilastietueet
+ 5.2 Mittaukset
+ 5.3 Mittaustilaukset

Tietojen hallinta on kaytettavissa myos silloin, kun tukiasemaan ei ole yhdistetty mittauslaitetta.

5.1 Potilastietueet

Valitse Hallinta-naytosta POTILAAT-valilehti. POTILAAT-valilehdessa voit
- tarkastella potilastiedostoa ja aloittaa uuden mittauksen, katso
"Potilastiedoston tarkasteleminen”
+ lisata uusia potilaita, katso "Potilaiden lisaaminen”
Joel Linnasalo 15 125125123 + hakea potilaita, katso "Potilaiden hakeminen”
Yue Ying Lung + muokata potilastietoja, katso "Potilaiden muokkaaminen”
oo 0 e - poistaa potilastietoja, katso Potilaiden poistaminen”.

Hallinta

POTILAAT  MITTAUKSET TILAUKSET
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Potilastiedoston tarkasteleminen

UUTSI MITTAUS

MITTAUKSET DIAGRAMMI

2016-04-07 11:43 10s ¢ 2 11PPB

2015-10-07  13:16 AB®6s C 6 8 PPB

2015-06-21  09:55 AB®6s ¢ 2 9 PPB

Potilaiden lisdaminen

< Lisda potilas

Potilastunnus

Valitse potilas potilasluettelosta.
Potilastiedosto avautuu, ja siina nakyvat potilaan viimeisimmat mittaukset.

Valitse MITTAUKSET tai viimeisten mittausten DIAGRAMMI.
Tulosten ohessa nakyy, onko QC-testaus voimassa. Lisatietoja QC-
testauksesta on kohdassa "6.2 Laadunohjaus (QC)".

Aloita potilaan mittaus valitsemalla UUSI MITTAUS (katso "4.1 Tukiaseman
avulla tehtavat mittaukset”).

Poistu potilastiedostosta valitsemalla nuoli.

Valitse POTILAAT-vililehdesti + LISAA UUSI POTILAS.

Lisaa potilas -nayttd avautuu. Aakkosnumeerinen potilastunnus on
pakollinen tieto. Kaikki muut luettelon kohdat ovat valinnaisia tietoja.

Valitse luettelosta potilastunnus ja syota potilastunnus. Vahvista muutokset
valitsemalla TEHTY.

Valitse potilaan etunimi, sukunimi ja syntymaaika tarvittaessa. Muokkaa
valitussa naytossa olevia tietoja ja vahvista muutokset valitsemalla TEHTY.

Potilaan sukupuolen voi vaihtaa avattavasta valikosta.
Vahvista tiedot valitsemalla TALLENNA.

Kayttbopas © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Potilaiden hakeminen

Selaa potilaita

Nikol|

< Joel Linnasalo UUTSI MITTAUS
3

MITTAUKSET DIAGRAMMI

2016-04-07 11:43

2015-10-07 13:16

2015-06-21  09:55

Potilaiden poistaminen

Valitse POTILAAT-vélilehden hakupainike.
Selaa-naytto avautuu.

Anna potilaan nimi tai tunnus.

Vahvista tiedot valitsemalla TEHTY.
Nayttoon tulee luettelo kaikista hakuehtoja vastaavista potilaista.

Valitse muokattava potilas potilasluettelosta.
Potilastiedosto-naytto avautuu.

Aloita potilastietojen muokkaus valitsemalla kynapainike.

Valitse asianmukainen kynapainike ja muokkaa potilastunnusta, etunimea,
sukunimea, syntymaaikaa tai sukupuolta.

Kirjoita sisaltd valittuun nayttoon ja vahvista valitsemalla VALMIS.
Vahvista tiedot valitsemalla TALLENNA.

Valitse potilasluettelon Poista-painike.
Sinun on vield vahvistettava, etta haluat poistaa potilastiedoston.

32 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Kayttbopas



Hallinta

5.2 Mittausluettelo

Valitse Hallinta-naytosta MITTAUKSET-valilehti. Tassa voit tarkastella kaikkia
mittauksia aikajarjestyksessa.

Hallinta

POOTILAAT MITTAUKSET TILLAUKSET

. Kullakin nayton sivulla nakyy kymmenen mittaustulosta. Voit siirtya sivulta
17.01.2018 Joel Linnasalo toiselle oikean alakulman nuolipainikkeilla.

17.01.2018 Mary Smith

Jos mittaus on tehty valitsematta ensin potilasta, voit valita mittaustuloksen
jamaarittaa sen potilaalle (katso "Tallennettujen mittausarvojen
tarkasteleminen” sivulla 29).

17.01.2018 ei maidritetty

1. Valitse Hallinta-naytosta TILAUKSET-valilehti.
Nayttoon avautuu luettelo tilatuista mittauksista.

Hallinta

POOTILAAT MITTAUKSET TILAUKSET

2. Aloita mittaus valitsemalla potilas (katso "4.1 Tukiaseman avulla tehtavat
J?el Lir‘|‘r‘|af‘alo o 10 m|ttaukset”)

Yue Ying Lung Kun mittaus on valmis, tulos lahetetaan sahkdiseen potilastietojarjestelmaan.

Potilas lisataan Vivatmo pro -tukiaseman potilasluetteloon.

Nikola Matéjkova
19¢ 1
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Asetukset

6

Asetukset

Kaytettavissa olevat asetukset vaihtelevat sen mukaan, onko kirjautunut kayttaja ammattihenkilo vai jarjestelmanvalvoja.
Lisatietoja on kohdassa "3.2.1 Kayttajatyypit”.

1. Valitse aloitusnaytosta Asetukset-valikko.

vieiser Seuraavat vaihtoehdot ovat kaytettavissa:

HUONEILMAN NO

+  Yleiset asetukset muuttaa nayton kirkkautta

SUORITA aC

TIEDOT

JARJ.VALVONTA

KIRJAUDU ULOS

+  Huoneilman NO huoneilman NO-mittauksen suorittamiseksi, katso
”6.1 Huoneilman typpioksidi”

+ Suorita QC, katso "6.2.2 QC-testauksen tekeminen”
+ Tiedot, katso "6.3 Jarjestelman tiedot”
+ Jarjestelmanvalvojan asetukset, katso Jarjestelmanvalvojan kasikirja.

6.1 Huoneilman typpioksidi
Huoneilman typpioksidin mittaaminen voi auttaa FeNO-mittaustulosten tulkinnassa. Tee huoneilman typpioksidimittaus
seuraavasti:
1. Valitse Asetukset-valikosta HUONEILMAN NO. HUONEILMAN MITTAUS -naytto avautuu.
2. Kytke mittauslaitteeseen virta ja kiinnita uusi suukappale paikalleen (katso "4.1 Tukiaseman avulla tehtavat mittaukset”).
3. Aseta mittauslaite pinnalle niin, ettd huoneilma paasee virtaamaan vapaasti laitteeseen.
4. Valitse TEE MITTAUS -painike.
Naytossa nakyy, ettd huoneilman NO-mittaus on kaynnissa.
5. Kun huoneilman NO-mittaus on valmis, sen tulos tulee nayttdéon. Irrota suukappale.
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Asetukset

6.2 Laadunohjaus (QC)

Laadunohjauksen (QC) ulkoisten testien avulla varmistetaan Vivatmo pro -mittauslaitteella tehtyjen mittausten vertailukelpoisuus
typpioksidipitoisuuden (NO) viitearvoihin. QC-testien tekijat kirjataan jarjestelman muistiin kayttajien kirjautumisten perusteella.

QC-testaus on suositeltavaa tehda joko viikoittain tai 50 mittauksen valein, kun Vivatmo pro -jarjestelmaa kaytetaan kliinisessa
hoitoymparistossa. Kayttajaorganisaation omat laadunohjauksen standardit maarittavat vaadittavan sitoutumisen,
testaustiheyden sekéa tehtavat vertailumittaukset. QC-asetukset ovat ainoastaan jarjestelméanvalvojien maaritettavissa (katso
"6.4.1 Laadunohjauksen (QC) asetukset”).

Vivatmo pro tukee kahta viitepitoisuuksiin perustuvaa QC-testausmenetelmaa:

+  Nollataso
Nollataso mitataan kayttamalla erityista nollatasomittauksiin tarkoitettua kertakayttoista suukappaletta (katso "2.4
Kertakayttoinen suukappale”). Vertailutestissa kaytetaan alle 5 ppb:n pitoisuutta, joka on toteamisrajan alapuolella.
+ QC-testaajan maarittama NO-arvo

Pateva QC-testaaja tekee vertailutestin, jossa FeNO-pitoisuus alle 50 ppb. Tassa testissa kaytetaan vakiomallista, lapinakyvaa
kertakayttoista suukappaletta.

Maaritettyyn NO-arvoon perustuvia QC-testeja voivat tehda kayttajat, joilla on QC-testaajan patevyys. Patevia testaajia on
oltava vahintaan yksi, mutta kahta henkiloa suositellaan. Lisatietoja on jaljempana.

Jos Viatmo pron QC-testaus ei ole voimassa tai se epaonnistuu, potilastietoihin mittausten yhteydessa tallentuva QC-tila on m

6.2.1 QC-testaajan patevyys

Testaajan patevyys edellyttaa, ettd seuraavat ehdot tayttyvat:

« Henkild onyli 18-vuotias.

« Henkildlla ei ole aktiivista ylahengitysteiden tulehdusta eika todettua hengityselinsairautta.
«  Henkild ei tupakoi.

«  FeNO-arvon odotetaan olevan vakaa ja asettuvan valille alle 50 ppb.
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Testaajan patevyys saavutetaan seuraavasti:

« Teenelja mittausta seitseman paivan kuluessa. Patevyystestimittauksia saa tehda enintaan yhden paivassa.

+ Neljantena paivana suoritettavan QC-mittauksen taytyy olla hyvaksytylla alueella 5 ppb + 3 x keskipoikkeama, vahintaan
+ 3 ppb keskiarvosta.

Paivittyva keskiarvo lasketaan uudelleen aina, kun QC-testaaja tekee uuden QC-mittauksen seitseman

paivan ajanjaksolla.
TIETOA . A . . . .
QC-testaajan patevyys on voimassa 60 vuorokautta. Taman jalkeen patevyys ei ole enaa voimassa, vaan

QC-testaajan on uusittava se patevyystestikaytannon mukaisesti.

Patevyystestikdytanto

Huomautus: QC-asetusvalikosta on otettava kayttéon QC-testaajiin perustuva
testausmenetelma (katso "6.4 Jarjestelmanvalvojan asetukset”). Toimi seuraavasti:

Jeppe M. Gregersendan 1. Valitse Asetukset-valikosta SUORITA QC.

Jarjestelmanvalvoja

Konsta Haapakoski itevi QC-testaaja-nayttd avautuu. Kirjautunut kayttaja nakyy korostettuna ja on
Ammattihenkilo valittavissa.

Oona Pakarinen-Kattilakoski

Ammattihenkilo 2. Valitse PATEVYYSTESTI-painike.

< QC-testaaja
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3. Tee mittaus tavalliseen tapaan.
< Jeppe M. Gregersendan p

Vanhentunut Mittauksen jalkeen tulos on jokin seuraavista:

N/A

« Patevyystesti - QC-testaajan kolmen ensimmaisen patevyystestimittauksen tila.

«  Hyvaksytty — kolmen viimeisen mittauksen keskiarvon tulos on hyvaksytylla
alueella.

« Hylatty — kolmen viimeisen mittauksen keskiarvon tulos on hyvaksytyn alueen
ulkopuolella.

2016-04-07 11:43 Hyvéaksytty

2015-10-07 13:16 LIELE%44%

Kun patevyys on saavutettu hyvaksytysti, QC-testaajan patevyyden tilaksi vaihtuu
Pateva.

Pateva QC-testaaja voi tehda maaritettyyn NO-arvoon perustuvia vertailumittauksia.
6.2.2 QC-testauksen tekeminen

Laadunohjauksessa kaytetaan tavallisesti kahta vertailumittauksiin perustuvaa testausmenetelmaéa: nollataso ja QC-testaajan
maarittama NO-arvo.

Laadunohjaus voidaan myds rajoittaa vain yhteen QC-vertailumittaukseen kohdassa "6.4.1 Laadunohjauksen (QC) asetukset”.
QC-testauksessa kaytetaan QC-asetusten mukaan joko nollatasomittauksen ja sen jalkeisen, QC-testaajan maarittamaan NO-
arvoon perustuvan mittauksen yhdistelmaa tai pelkastaan asetuksista valittua QC-vertailumittausta.

QC-mittauksen aloittaminen

g GCitestasla 4. Valitse Asetukset-valikosta SUORITA QC.
QC-testaaja-nayttd avautuu (vain, jos QC-testaaja on otettu kayttdéon).
e e aregerendan Patev Luettelossa nakyvat kaikki kayttajat ja naiden QC-tilat. Oma kayttajatilisi nakyy
Konsta Haapakoski pitevi korostettuna, ja voit valita sen.
/;::MKn.kk Mikali kayttajahallinta ei ole kaytossa, luettelossa nakyy vain
Ammatthenkiio jarjestelmanvalvoja.
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Nollatason QC-testi

¢ senme m. Gragersandan Jos nollatason QC-testaus on maaritetty, toimi seuraavasti:
Vanh. pvm 2018-08-10 1. Valitse ensin oma kayttajatunnuksesi ja sitten SUORITA QC -painike (vain, jos

B

QC-testaaja on otettu kayttoon).

2. Vapauta mittauslaite tukiasemasta ja kiinnita siihen nollatason suukappale.
2016-04-07 11:43 Hyvaksytty

2015-10-07 13:16 Hyvaksytty

2015-06-21 09:55 Hyvaksytty

3. Tee mittaus (katso "4.1 Tukiaseman avulla tehtavat mittaukset”).
Nollatason QC-testi hyvaksytaan, jos tulos on O ppb.
Nollatason QC-testi hylataan, jos tulos on 5 ppb tai suurempi.
0 PPB Tee mittaus uudelleen ja varmista, ettd kaytdssa on uusi nollatason
Mittaus onnistui. suukappale. Mikali nollatason QC-testi hylataan uudelleen, ota yhteys

huoltoon.

Level 0 Mittaus

@
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QC-testaajan QC-mittaus

Toinen QC-vertailumittaus edellyttaa patevaa QC-testaajaa. Lisatietoja QC-testaajien patevyystestikaytannosta on kohdassa
"6.2.1 QC-testaajan patevyys”.

1. Valitse oma kayttajatunnuksesi.
Jeppe M. Gregersendan y J

Vanh. pvm 2018-09-10 Nayttoon tulee taulukko, jossa nakyvat viimeksi tekemasi QC-mittaukset.

2. Valitse SUORITA QC -painike.
Kiinnita vakiomallinen, lapinakyva kertakayttéinen suukappale.
4. Tee mittaus (katso "4.1 Tukiaseman avulla tehtavat mittaukset”).

QC-testi hyvaksytaan, jos tulos vastaa QC-testaajan keskiarvoa hyvaksytylla
alueella.

25 PPB

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

2015-06-21 09:55 Hyvéaksytty

QC-testaus on suoritettu hyvaksytysti, kun kaikki QC-asetuksissa maaritetyt
vertailumittaukset on tehty onnistuneesti.

6.3 Jadrjestelman tiedot

1. Valitse Asetukset-valikosta TIEDOT.

. S Jarjestelman tiedot -naytto avautuu. Tassa kohdassa nakyvat jarjestelmassa
Hardware Revision Rev. 1.0.1 kaytettyjen ohjelmiston osien versionumerot, joita saatetaan tarvita huoltoa
Software Revision Rev. 2541 varten.

Kernel Version 4.38 2. Kohdasta Avoimen ldhdekoodin ohjelmisto saat tietoja avoimen

Firmware Version 125 |ahdekoodin ohjelmistoihin kuuluvista tuotteen osista ja voit tarkastella niita

koskevaa kirjallista tarjousta.

Open Source Software
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6.4 Jarjestelmanvalvojan asetukset

Vain jarjestelmanvalvojat voivat kayttaa jarjestelmanvalvojan asetuksia. Jarjestelmanvalvojan asetukset:

+ laiteasetukset, esim. kieli, paivamaara ja kellonaika ja automaattinen lukitus
+ laadunohjauksen (QC) asetukset, katso "6.4.1 Laadunohjauksen (QC) asetukset”
+ tulostinasetukset
«  Vivatmo pro -mittauslaitteen asetukset
+ verkon asetukset
« Tilaus-/tulosliittyma (HL7 tai GDT)
+ vienti-javarmistustiedoston asetukset
+ kayttajahallinta.
Lisatietoja on Jarjestelmanvalvojan kasikirjasta kohdasta "1 Jarjestelmanvalvojan asetukset”.

6.4.1 Laadunohjauksen (QC) asetukset

1. Valitse Jarjestelméanvalvonta-naytostd Laadunohjauksen (QC) asetukset.
Valitse jokin seuraavista kohteista:

Miirits Quality Control + Maarita laadunohjausasetukset, jos haluat muuttaa asetuksia.

Nayts Qc-asetukset + Nayta QC-asetukset, jos haluat tarkastella nykyisia asetuksia.

2. Valitse Maarita laadunohjausasetukset.

3. Ota QC-tila kayttdon tai poista se kaytosta valitsemalla KAYTOSSA/POIS.
Lisatietoja on kohdassa "6.2 Laadunohjaus (QC)".

4. Siirry seuraavaan nayttoon oikealla nuolipainikkeella.

< Quality Control (QC)
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5. Valitse laadunohjauksen testausvali:
« Qajastetusti — paivittain, viikoittain tai kahden viikon valein tai
+ mittausten maaran mukaan - x mittauksen vilein.

pivittdin Valitse oikea nuolipainike.

< > QC-asetukset

Valitse vali

vitkeitain 6. Maarita, kuinka monen mittauksen kuluttua laadunohjauksen testaus tehdaan
kahden viikon vilein seuraavan kerran.

x mittauksen vilein

7. Kunaikavali on maaritetty, valitse oikea nuolipainike.

< > -asetukse
SERseE Laadunohjaus on suositeltua seka nollatason etta QC-testaajan
NAlEE mERSIEimas vertailumenetelmalla.
Level 0 Kaytossi 8. Ota kukin testausmenetelma kayttoon tai poista se kaytosta.
QC-testaaja kaytossa 9. Siirry seuraavaan nayttoon oikealla nuolipainikkeella.
QC-asetukset-naytto avautuu, ja siina nakyy nykyisten QC-asetusten
yhteenveto.

10. Tarkista QC-asetukset.
11. Vahvista ja tallenna QC-asetukset valitsemalla TALLENNA.

TIETOA Jarjestelmanvalvojan kasikirja loytyy taalta:
www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/
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7 Kunnossapito ja vianetsinta

7.1 Kunnossapito

Kotelon murtumat ja suihkuavan aineen, kosteuden tai nesteen sisaanpaasy voivat aiheuttaa

NARGIILS toimintahairidita Vivatmo pro -laitteeseen ja kertakayttdiseen suukappaleeseen.

Vivatmo pro -jarjestelman kunnossapito on helppoa. Puhdista laite oman organisaatiosi noudattamien hygieniastandardien
mukaisesti.

Puhdistus ja desinfiointi
1. Katkaise laitteen virta. Pese katesi huolellisesti vedella ja saippualla.

2. Pyyhi Vivatmo pro -laite kauttaaltaan alkoholipitoisella desinfiointipyyhkeelld, jonka
alkoholipitoisuus on enintaan 30 %, kuten Mikrobac Tissues -puhdistuspyyhkeilla
(valmistaja Bode Chemie GmbH) tai mikrozid universal wipes -puhdistuspyyhkeilla
(valmistaja Schiilke & Mayr GmbH). Vaihtoehtoisesti voit kayttaa laitteen pyyhkimiseen
pehmeaa liinaa, joka on kostutettu saippuaa sisaltavalla puhdistusaineella. Pyyhi
varovaisesti aukkojen ymparilta.

3. Desinfioi laite toistamalla vaihe 2 alkoholipitoisella desinfiointipyyhkeella, jonka
alkoholipitoisuus on enintaan 30 %. Noudata pyyhkeen valmistajan desinfiointia
koskevia ohjeita.
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7.2 Mittauslaitteen tilatiedot

Kullakin Vivatmo pro -mittauslaitteella voi tehda tietyn maaran mittauksia.
4. Voit tarkistaa jaljella olevien mittauskertojen maaran liu'uttamalla
mittauslaitteen yhteyskuvaketta (B=) ylospain.

5. Vaihda mittauslaite tarvittaessa (katso Jarjestelmanvalvojan kasikirjasta
”’5.1.1 Mittauslaitteen maarittaminen”).

Mittauslaite 234094758
yhteys muodostettu

29 Qc-tila

Onnistui mittauksen voimassa

4755 01.01.2018
Mittauskertaa jaljelld QC viimeksi

7.3 Palautumisprosessi

Vivatmo pro suorittaa automaattisesti stabiilisuustestin paivan ensimmaisen mittauksen yhteydessa: Jos Vivatmo pro -laitetta
on sailytetty lampimissa ja kosteissa olosuhteissa tai sita ei ole kaytetty pitkdan aikaan, tukiasemassa ja mittauslaitteessa
voidaan nadyttaa ruuviavainkuvake. Talloin laitteen on suoritettava palautumisprosessi mittausten yhdenmukaisuuden
varmistamista varten. Jos tama on tarpeen, ruuviavainkuvake ilmestyy nayttoon regenerointiprosessin aikana, ja laite aloittaa
palautumisprosessin automaattisesti.

1. Mittauslaitteessa ja tukiasemassa nakyvéa ruuviavainkuvake tarkoittaa, ettd
palautumisprosessi on kaynnissa. Jaljella oleva palautumisaika naytetaan
minuutteina.

2. Mittauslaite piippaa ja vilkkuu 3 kertaa palautumisprosessin paattymisen
jalkeen.

3. Havita suukappale palautumisprosessin paattymisen jalkeen.
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Palautumisprosessin kesto on 7-90 minuuttia, eika sita voi keskeyttaa. Ruuviavainkuvake on

nakyvissa kaikkien toimintojen aikana:

- Jos E-6 ja vilkkuva paristokuvake tulevat nayttoon palautusprosessin aikana, irrota suukappale ja
aseta mittauslaite tukiasemaan latautumaan 2-3 tunniksi. Aseta suukappale takaisin sen jalkeen ja
jatka palautumisprosessia.

+ Vaihda kertakayttoinen suukappale, jos naytossa nakyy palautumisprosessin aikana Kertakadyttéinen
suukappale ei kelpaa.

+ Jos virtapainiketta painetaan, naytossa nakyy POIS, kunnes palautumisprosessi on paattynyt.

TIETOA

7.4 Ohjelmiston etapaivitys

Kun Vivatmo pro on yhdistetty Vivasuiteen (katso Jarjestelmanvalvojan kasikirjasta "5.5 Vivasuite-asetukset”), uudet
ohjelmistopaivitykset ovat automaattisesti kaytettavissa laitteessa. Laitteen jarjestelmanvalvoja pystyy aina hallitsemaan
uusia ohjelmistopaivityksia. Uudesta ohjelmistopaivityksesta tiedotetaan aina ilmoituksella, ja jarjestelmanvalvoja voi paivittaa
ohjelmiston sopivaan aikaan.

. 1. Uudesta ohjelmistopaivityksesta tiedotetaan nayttéon tulevalla ilmoituksella.
. Valitse ilmoituskuvake ohjausnakymasta ja valitse ilmoitus uudesta
Uusi piivitys saatavana ohjelmistopadivityksesta.

3. Lueversiotiedot huolellisesti tietondytosta. Kaynnista ohjelmistopaivitys
valitsemalla Asenna nyt.

el 4. Tukiasema kaynnistyy uudelleen automaattisesti, kun ohjelmistopaivitys on
valmis.
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7.5 Vianetsinta

7.5.1 Virheellinen tai unohtunut tunnuskoodi

Jos olet unohtanut tunnuskoodisi, toimi seuraavasti:

1. Valitse UNOHTUNUT.

o o Jarjestelma kehottaa sinua pyytamaan jarjestelmanvalvojaa palauttamaan
Pyydajarjestelmanvalvojaa tai huoltoa ..

palauttanmaan tunnuskoodisi. tUI’mUSkOOdISI

TUNNUSKOODI UNOHTUNUT

2. Palaa kayttajaluetteloon valitsemalla JATKA.

Jarjestelmassa on oltava vahintaan yksi jarjestelmanvalvojan tili. Jos jarjestelmanvalvojan tunnuskoodi

TIETOA . - . I .
°© on unohtunut, huoltoteknikkoa on pyydettava palauttamaan Vivatmo pro -jarjestelma.

7.5.2 Mittauslaitteen vianetsinta

Naytto Kuvaus Ratkaisu

Regenerointi on kaynnissa. Odota, kunnes tietojen poistaminen on valmis. Al4 irrota
suukappaletta.

E Akku on lahes tyhja. Lataa mittauslaite tukiaseman lataustelakassa (katso "3.1

Mittauslaitteen asentaminen” sivulla 16).
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X Kertakayttdinen suukappale ei kelpaa.
a

Mittaustoimenpide oli virheellinen,
puhallus oli liilan voimakas tai heikko tai
regeneroinnin jalkeinen aikaraja ylittyi.

Mittausyrityksia on pian tehty suurin sallittu
maara. Mittauksia voi edelleen tehda.

Vaihda suukappale uuteen, juuri pakkauksesta poistettuun suukappa-
leeseen (katso "4.1 Tukiaseman avulla tehtavat mittaukset”).

Tee mittaus uudelleen (katso "4.2 Mittauslaitteella tehtavat

erilliset mittaukset”).

Katso jaljella olevien mittausyritysten maara naytosta. Tilaa uusi
Vivatmo pro -mittauslaite (katso "7.2 Mittauslaitteen tilatiedot”).

E-2 Mittausyrityksia on tehty suurin Liita jarjestelmaan uusi Vivatmo pro -mittauslaite ja havita vanha
sallittu maara. Laitteella ei voi tehda mittauslaite (katso "8 Havittaminen”).
uusia mittauksia, kun mittauskertojen
enimmaismaara on saavutettu.
E-4 Laitteen kosteus on liian suuri. Tarkista ymparistoolosuhteet ja vaihda laitteeseen uusi
suukappale.
E-5 Huoneilman lampatila ja ilmanpaine Kayta Vivatmo pro -jarjestelmaa paikassa, jossa sen
(korkeus) eivat ole maaritetylla ymparistoolosuhteille maaritetyt vaatimukset tayttyvat.
arvoalueella. T : :
Kun laite siirretaan paikasta toiseen, sen on annettava tasaantua
uusiin olosuhteisiin vahintaan 20 minuutin ajan ennen kayton
jatkamista.
E-6 Akun varaus ei riita mittaukseen. Aseta laite tukiasemaan latautumaan.
E-7 Jarjestelman itsetestia ei suoritettu Varmista, etta akun varaus on riittava asettamalla mittauslaite
hyvaksytysti. tukiasemaan vahintaan kahden tunnin ajaksi.
Jos virhetilanne jatkuu, poista mittauslaitteen akku ja aseta se
takaisin paikalleen ja/tai vaihda akku uuteen.
Jos virhe jatkuu, lue E7-virhekoodi ja ota yhteytta toimittajaan.
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E-8 Regenerointi epaonnistui. Regeneroi mittauslaite uudelleen painamalla ENTER-painiketta.
Jos virhetilanne jatkuu yha, ota yhteys jalleenmyyjaan.

8 Havittaminen

Vivatmo pro -laitteen ja sen akun havittaminen

Poista laitteesta kaikki tiedot ennen sen havittamista tai toimittamista huoltoon (katso
TIETOA Jarjestelmanvalvojan kasikirjasta "Tehdasasetusten palautus” kohdasta "2.3 Automaattisen lukituksen
maarittaminen” ja "5.1.2 Vapauta mittauslaite”).

ymparistolle tai ihmisen terveydelle. Toimita laite kierratettavaksi, jotta sen materiaalit voidaan kayttaa uudelleen
kestavalla tavalla (Euroopan unionin direktiivin 2012/19/EU mukaisesti). Kaytetty mittauslaite on kierratettava

Ef Erottele havitettava laite muusta jatteesta. Laitteen epaasianmukaisesta havittamisesta saattaa aiheutua haittaa
EE  {oimittamalla se paikallisen elektroniikkalaiteromun kerayspisteeseen.

Kaytetyt akut on havitettava laitteesta irrotettujen akkujen tai paristojen havittamista koskevien kansallisten tai
paikallisten maaraysten (seka Euroopan unionin direktiivin 2006/66/EY) mukaisesti.

Suukappaleen havittiaminen

® Suukappale on kertakayttdinen tuote. Se sisaltaa pienia maaria kaliumpermanganaattia (KMnO4). Kayta jokaisella
mittauskerralla uutta suukappaletta ja havita kaytetyt suukappaleet kontaminoituneena potilasjatteena.
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9 Tekniset tiedot

9.1 Laitteen tiedot

Malli Vivatmo pro

Pakkauksen sisaltd Vivatmo pro -tukiasema, mittauslaite, kayttdopas, virtalahde ja liittimet, 1
ladattava litiumioniakku

Kayttéolosuhteet: lampétila/ilmankosteus +15°C...+27 °C / suhteellinen kosteus 15-60 % (tiivistymaton)

Potilasliityntaosat Mittauslaite ja siihen kiinnitetty kertakayttdinen suukappale ovat
standardin EN 60601-1 mukaisia tyypin B potilasliityntaosia

llImanpainealue 780-1 100 hPa (vastaava korkeus 0-2 000 m merenpinnan ylapuolella)

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet: lampotila/ +5°C...+27 °C / suhteellinen kosteus 10-60 % kayttokertojen vélilla /

ilmankosteus/ilmanpaine 780-1 100 hPa

Tiedonsiirto Ethernet 10/100 Mb, WLAN 2,4 GHz b/g/n; sisadinen: Bluetooth Smart
(Bluetooth low energy), 2,4 GHz

Tukiasema Tuotenumero F09G100168

Tukiaseman naytto Kosketusnaytto, 7 tuumaa, 16:10, 1 024 x 600 pikselia

Paino 1350g

Mitat 265 x 213 x 160 mm

Sahkaéturvallisuus Standardin EN 60601-1 mukaisesti testattu ME-laite, ulkoinen virtalahde,

IP20-luokitus, perussuojaus

Langaton lataus Lataamiseen kaytetaan enintaan 220 mA:n vakiovirtaa ja enintaan 4,2 V:n
vakiojannitetta, jotka katkaistaan, kun akku on latautunut tayteen
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Virtalahde (lisdvaruste)

Mallin tyyppi

UE Electronic UES6LCP-240150SPA
tai DONGGUAN UES36LCP-240150SPA

Syottéjannite

100-240V AC, 50-60 Hz

Lahtotehoalue <25W

Lahtéjannite 24V

Mittauslaite Tuotenumero FO9G100078
Mittausalue 5-300 ppb

Lineaarisuus

r?>0,99, kaltevuus 1,00 + 0,05, leikkauspiste +- 5 ppb

Tarkkuus 10 sekunnin mittaustilalle

+5 ppb arvon ollessa alle 50 ppb, +10 % arvon ollessa vahintaan 50 ppb,
+15 % arvon ollessa vahintaan 160 ppb (ilmoitettu ylempéana/alempana
95 %:n luottamusrajana)

Tarkkuus 10 sekunnin mittaustilalle

+5 ppb arvon ollessa alle 50 ppb, +10 % arvon ollessa vahintaan 50 ppb,
+15 % arvon ollessa vahintaan 160 ppb (ilmoitettu samalla laitteella
toistettavien mittausten keskipoikkeamana)

Muistikapasiteetti

1 000 mittausta

Huoneilman suurin sallittu NO-pitoisuus

100 ppb

Mittauslaitteen virtalahde

Erikoisvalmisteinen ladattava litiumioniakku F09G100314, 3,6 V, akku:
lisavaruste; akkulokeron kansi: irrotettava osa

Sahkoturvallisuus

Standardin EN 60601-1 mukaisesti testattu ME-laite, sisainen virtalahde,

IP20-luokitus, perussuojaus

Suurin sallittu pintalampétila

+58 °C, kosketusaika alle 60 sekuntia

Sahkdémagneettiset hairiopaastot

CISPR 11, luokka 1 (akkukayttoinen laite)
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Sahkémagneettinen hairionsieto

IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3 (akkukayttdinen laite), IEC 61000-4-8

Anturitekniikka

Kemiallinen kanavatransistori (Chem-FET), joka mittaa typpidioksidin, jota
muunnetaan typpioksidista muunnetaan kertakayttoisella suukappaleella.

Tiedonsiirto Bluetooth® Smart (Bluetooth low energy), taajuusalue 2,4 GHz
Paino 170¢g

Mitat 4,0cmx54cmx22,4cm

Kayttoika Vahintaan 5 000 mittauskertaa

Ladattavan akun kayttoaika

Tayteen ladattuna vahintaan 40 mittauskertaa

Kertakayttoinen suukappale

Kertakayttoinen suukappale yhdelle potilaalle

Enintaan 5 mittauskertaa 15 minuutissa

Kertakayttoisen suukappaleen kayttoika

Vanhentumispaivan mukaan

Osta Vivatmo pro Oxycap-suukappaleet w/ luettelonumero FO9G100152 ja
Level O-suukappaleet w/ luettelonumero F09G100230.

Vivatmo pro voi sisaltaa yli 0,1 prosentin pitoisuuksina seuraavia aineita, jotka on mainittu Euroopan unionin REACH-asetuksen
1907/2006 luettelossa lupamenettelyn piiriin mahdollisesti sisallytettavista aineista: lyijymonoksidi.
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9.2 Symbolit

Lampotila-alue

Kayttopaikan ilmanpainealue

Kayttopaikan kosteusalue

Sarjanumero

wl

Valmistajan osoite

Tuotenumero

Ce

IVD-tuote tayttaa sovellettavien Euroopan
unionin direktiivien vaatimukset.

> [ g @

Standardin EN 60601-1 mukainen tyypin B
potilasliityntaosa

Lue kayttoopas huolellisesti

IVD-direktiivin 98/79/ETY mukainen

IVD e ) I’ )
E[ﬂ @ in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu
laakinnallinen laite
é Huomio: lue kayttdoppaan varoitukset L Pidettava kuivana
Varoitus: valta vaaratilanne Tietoja ja ohjeita
VAROITUS TIETOA

IP20

|P-kotelointiluokka

Bluetooth-yhteensopiva

YYYY-MM-DD

Vanhentumispaiva

D

<
<
<
<
=
=
o
o

Valmistuspaiva

Kayttéopas
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LOT Eranumero

Sahkoturvallisuus: luokka 11

Laite testaukseen potilaan lahella

@ Regulatory compliance mark Australia
7

>

stm%

e

E514097

Kertakayttoinen tuote

Tasavirta

Hoitomaarayskuvake

Laakinnallinen - yleinen laakinnallinen
laite, joka noudattaa sahkoisku-,
tulipalo- ja mekaanisten vaarojen osalta
seuraavia standardeja: 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 ja
60601-1-6:2011 + A1:2015

Bluetooth®-sanamerkki ja -logot ovat Bluetooth SIG, Inc:n rekisterdityja tavaramerkkeja, joita Bosch Healthcare Solutions GmbH

kayttaa lisenssinvaraisesti.

9.3 Takuu

Tuotteeseen sovelletaan ostomaan lakien mukaista kulutustavaroiden kauppaa koskevaa takuuoikeutta ja virhevastuuta.
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10 Valmistaja

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

Sahképosti: info@vivatmo.com

Verkkosivusto: www.vivatmo.com

11 Liite

11.1 Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Sahkomagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevia tirkeitd tietoja

Bosch Healthcare Solutions GmbH vakuuttaa, etta radiolaitetyyppi Vivatmo pro on direktiivin 2014/53/EU mukainen. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen taysimittainen teksti on saatavilla seuraavassa internetosoitteessa:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html.

Vivatmo pro tayttaa EN 60601-1-2:2015 -standardin vaatimukset, joilla pyritaan ehkaisemaan tuotteen kayttoon liittyvia
vaaratilanteita. Tama standardi maarittaa laakinnalliselta laitteelta edellytetyn sahkomagneettisen hairionsietotason seka laitteen
sahkomagneettisten hairiopaastojen suurimman sallitun tason. Vivatmo pro tayttaa EN 60601-1-2:2015 -standardissa esitetyt,
sahkomagneettisiin hairiopaastoihin liittyvia ohjeita ja valmistajan vakuutusta koskevat vaatimukset seka hairionsiedon etta
hairiopaastojen osalta. Nain ollen mittauslaitteelle ei tarvitse tehda sahkomagneettiseen yhteensopivuuteen tai staattisen sahkon
purkauksiin liittyvia huolto- tai kunnossapitotoimia koko tuotteen kayttéian aikana. Vivatmo pro tukiasemat, joiden valmistuspaiva
onennen 1. marraskuuta 2018, tayttavat EN 61326-1:2013 -standardin sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat
vaatimukset. Sdhkdomagneettista yhteensopivuutta koskeva valmistajan ilmoitus on saatavana osoitteesta www.vivatmo.com.
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Huomaa, etta kannettavat ja langattomat suurtaajuiset (HF) viestintélaitteet voivat aiheuttaa hairidita
taman laitteen toimintaan. Ala pinoa laitetta paallekkain matkapuhelimien tai muiden voimakkaita
sahkokenttia tai sahkomagneettisia kenttia tuottavien laitteiden kanssa alaka kayta sita tallaisten

VAROITUS laitteiden laheisyydessa. Seurauksena voi olla laakinnallisen laitteen toimintahairio ja mahdollinen
vaaratilanne. Kannettavat radiotaajuuksia (RF) kayttavat viestintalaitteet (mukaan lukien naiden
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) on pidettava kayton aikana vahintaan 30 cm:n
etaisyydella kaikista Vivatmo pro -jarjestelman osista.

Vivatmo pro -mittauslaite on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon terveydenhuollon laitosymparistossa.
Asiakkaan tai Vivatmo pro -jarjestelman kayttajan on varmistettava, etta jarjestelmaa kaytetaan maaritetyssa ymparistossa.

Matkapuhelimet ja muut henkildkohtaiseen kayttoon tai kotikayttdon tarkoitetut laitteet, joita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
laaketieteellisissa laitoksissa, voivat hairita laakinnallisten laitteiden toimintaa. On suositeltavaa varmistaa, etta kaikki

Vivatmo pro -laitteen laheisyydessa kaytettavat laitteet tayttavat ladkinnallisten laitteiden sahkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevan standardin vaatimukset. Ennen kayton aloittamista on myds suositeltavaa tarkistaa, etteivat laitteet vaikuta
aiheuttaneen eika niiden odoteta aiheuttavan hairioita. Mikali laitteiden epaillaan aiheuttavan hairioita tai sita pidetaan
mahdollisena, tilanne ratkaistaan yleensa katkaisemalla hairiéita aiheuttavan laitteen virta, kuten lentokoneissa ja
laaketieteellisissa laitoksissa usein edellytetaan. Sahkokayttoisten laakinnallisten laitteiden sahkdmagneettinen yhteensopivuus
on varmistettava erityisilla varotoimilla. Ne on asennettava ja otettava kayttoon tassa esitettyjen sahkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

11.2 Yhteensopivat kaapelit

Muiden kuin tassa mainittujen lisavarusteiden, lahettimien ja kaapelien kaytto voi lisata laitteen tai

RO jarjestelman hairiépaastsja tai heikentaa sen hairisnsietoa.
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Seuraavassa on lueteltu kaapelit, lahettimet ja muut soveltuvat lisavarusteet, joiden Bosch Healthcare Solutions vakuuttaa
olevan jarjestelman kanssa sahkomagneettisesti yhteensopivia.

« Ethernet-kaapeli, 3 m, suojattu

+ USB-kaapeli, 3 m, suojattu

TIETOA Mukana toimitetut lisavarusteet eivat vaikuta jarjestelman sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen.

11.3 Lihteet

[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 Ohjelmistojen loppukayttidjin kiyttoehdot =Java

POWERED

Seuraavat kayttoehdot koskevat sulautettuja Java-ohjelmia sisaltavan BOSCH Vivatmo pro -laitteen kayttoa (jaljempana Bosch-
tuote), katso www.vivatmo.com.
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