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Bevezetd informaciok

1. Bevezeto informaciok

Orizze meg ezt a hasznalati ttmutatét késébbi hasznélatra. A gyakran hasznalt funkcidkat
INFORMACIOK a3.,4.,5.,7.és 8. fejezetben talalja. A rendszergazdak utasitasait tartalmazo kézikonyvet
a www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/ cimen talalja.

1.1. A Vivatmo pro hasznalata elott:

Udvozli a Lléguti betegségek monitorozasara hasznalhaté Vivatmo pro mérérendszer.

A Vivatmo pro hasznalata el6tt:

- A mérérendszer hasznalata el6tt szakitson elég idét a hasznalati Utmutatd figyelmes elolvasasara. A biztonsagos
és megbizhatd hasznalathoz ismernie kell a funkcidkat, figyelmeztetéseket, képernydket és miveleteket.

+ Hasznalat elétt ellendrizze a bazisallomast, a kézi eszkozt, az egyszer hasznalatos fuvokat és a fuvoka tasakjat.
Ha egy eszkozon vagy tartozékon sérilést talal, ne hasznalja.

, A meghibasodas és a veszélyes helyzetek elkeriilése érdekében ne hasznaljon sérilt eszkozt
ez és kiegészitdket.

Ha tamogatasra van sziiksége vagy tovabbi kérdései vannak (példaul az adatvédelemmel kapcsolatban), forduljon
forgalmazdéjahoz, vagy latogasson el a Bosch Vivatmo webhelyére: www.vivatmo.com.

A szervizkozpont felkeresése elott készitse eld kézi eszkdze vagy a bazisallomas sorozatszamat.

INFORMACIOK A tizenkét jegy(l kodot a Vivatmo pro kézi eszkozon talalja az aljan lévo @je[ mellett.

Bosch adatvédelmi nyilatkozat: Ez a termék betegek mérési és személyes adatait tarolja.

Hasznalati Utmutato © Bosch Healthcare Solutions GmbH 5



Bevezetd informaciok

1.2. Biztonsagi informaciok

VIGYAZAT

A kovetkezo koriilmények meghibasodast vagy mikodési zavart okozhatnak a Vivatmo pro és az egyszer
hasznalatos fuvoka hasznalatakor:

- Magas paratartalom, szélséséges homérséklet (,9.1. Eszkozadatok”)

- Kozvetlen napfény, tulzott mennyiségli por, vagy illékony anyagok (pl. fertotlenité vagy koromlakklemoso).
« Razkoédasnak, Gtddésnek kitett hely vagy forrd felliletek kozelsége.

« Nyilt langot, gaztlizhelyt, flistot tartalmazo vagy dohanyzok altal hasznalt helyiség.

+ Mas rendszerek kozelsége vizszintesen vagy fliggdlegesen. Ha mégis szikséges az ilyen elhelyezés,
ellendrizze a Vivatmo pro rendeltetésszerli mikodését.

» Mobiltelefon és hasonld eszkozok hasznalata, még ha meg is felelnek a CISPR kibocsatasi eléirasainak.
+ Viz vagy mas folyadék bekerilése.

+ Az eszkoz vagy az egyszer hasznalatos fuvoka vizbe vagy mas folyadékba meritése.

+ 10 éranal hosszabb folyamatos hasznalat, ha éranként 10-nél tobb mérési kisérlet torténik.

Az eszkozt legfeljebb 10 6ran at hasznalja folyamatosan, majd tartson 10 éras szlinetet az Ujrainditas elott,
hogy ne terhelje tul a rendszert.

Az elektromos biztonsag érdekében amikor megsziinteti az eszkoz haldzatifesziltség-ellatasat, elészor
a konnektorbol huzza ki, és csak utana tavolitsa el a kabelt az eszkozrél.

© Bosch Healthcare Solutions GmbH Hasznalati Utmutato



Bevezetd informaciok

A Vivatmo pro rendszer tényleges élettartama soran végzett osszeallitasa és modositasai
soran meg kell vizsgalni, hogy teljesiti-e a vonatkozo6 szabvany eléirasait. Csak az

EN 60950-1, EN 60601-1 vagy EN 61010-1 szabvanyoknak megfeleld, illetve UL- vagy CSA-
jelolésli nyomtatohoz és szamitogéphez csatlakozzon. Az Ethernet-portot kizarolag EN
60601-1 szerint tanusitott galvanikus levalasztassal ellatott halézatokhoz csatlakoztassa,
vagy hasznaljon EN 61010-1 szerint tanusitott kiils6 halézatlevalasztét. A rendszer
modositasa veszélyes helyzethez vezethet, és érvénytelenitheti a jotallast.

Adatbiztonsag és -védelem

VIGYAZAT - Tilos a Vivatmo pro hasznalata nem védett haldzatban vagy munkakornyezetben. Az adatvédelem
a Vivatmo pro rendszert hasznalo intézmény feleléssége, és megvaldsitasat segiti a hitelesitéadatok
hasznalata. A bazisallomas helyi halézathoz csatlakoztatasakor vegye figyelembe, hogy az adatokat
arendszer titkositas nélkil tovabbitja, ezért fennall a veszélye, hogy jogosulatlanul hozzaférnek
a betegadatokhoz.

- A haldzat vagy a csatlakoztatott eszkdzok beallitdasa, moédositasai és Ujrakonfiguralasa a rendszert
hasznalo intézmény felel6ssége, és tovabbi kockazatokhoz vezethet.

+ Ha arendszert leselejtezi vagy szervizbe kildi, elétte torolje a személyes adatokat a bazisallomasrol
és a kézi eszkozrol.

Amikor a bazisallomas aramot kap, a Bluetooth be van kapcsolva.

INFORMACIOK Ertesités az EU-ban miikédd felhasznalék szamara: Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen
sulyos rendkiviili esemény tortént, jelentse a gyartonak, valamint a felhasznalé és/vagy beteg
szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Hasznalati Utmutato © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7



Bevezetd informaciok

1.3. Rendeltetésszerii hasznalat/javallatok

A Bosch Vivatmo pro rendszer az ember altal kilégzett levegd nitrogén-oxid-koncentraciojat (FeNO) méri.

A frakcionalt nitrogén-oxid kilégzett levegbbeli koncentracidvaltozasainak mérése elésegiti a beteg gyulladasgatld kezelésre
adott reakciojanak kiértékelését, és ezzel értékes adalékot nyujt a gyulladasos folyamatok, példaul az asztma egyéb klinikai és
laboratériumi felméréséhez.

A Bosch Vivatmo pro rendszer neminvaziv méréeszkoz, amelyet csak egészségligyi szakember hasznalhat egészségligyi
ellatasban (in vitro diagnosztikai hasznalat).

Csak a Vivatmo pro eredményeire nem lehet [éguti betegségek diagndzisat vagy szlrését alapozni. A Vivatmo pro mérési
eljarasahoz az egylittmUkodo betegnek eldobhatd fuvékan (Oxycap) at az eszkozbe kell fujnia. A betegnek legaldbb 7 évesnek
kell lennie ahhoz, hogy ezt a légzési m(lveletet el tudja végezni.

A Vivatmo pro mérési eljarasa a kilégzett levegbbdl az Eurdpai TidOgyogyasz Tarsasag (ERS) és az American Thoracic Society
(ATS) kilégzett frakcionalt nitrogén-oxid (FeNO) mérésére vonatkozd ajanlasa szerint allitja elé a mérési eredményt.

A FeNO hasznalatat az ATS az eozinofil léguti gyulladasok diagnosztikajara, valamint annak megallapitasara javasolja, hogy
egy esetleges léguti gyulladas miatt kialakult krénikus légzdszervi tineteket mutatd személy milyen eséllyel fog reagalni egy
gyogyszeres gyulladascsokkenté kezelésre [ATS, 2011].

A Vivatmo pro rendszert csak a hasznalati Utmutatoja (IFU) szerint szabad hasznalni. A terapias dontésekhez a megjelenitett
mérési eredmények mellett vegye figyelembe az egyéb tiineteket is (mellkasi szoritas érzete, légszomj, kohogés vagy zihalas).

8 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Hasznalati Utmutato



Arendszer elemei

2. A rendszer elemei

Bazisallomas el6lnézete Bazisallomas hatulnézete

N

=
Ny

(1) Kézi eszkoz (1) Ethernet-port
(2) Toltsbolesd (2) USB-portok
@ Fokapcsold @ Tapadapter portja

(1) Erintéképernyé

Hasznalati Utmutato © Bosch Healthcare Solutions GmbH 9



A rendszer elemei

2.1. Képernyodelemek

A bazisallomas kezdoképernyé6jének elemei

Udvézli a Vivatmo pro

Képernyéelemek

(1) Mérési kérések elektronikus korlaprendszertdl
(0) Betegek, mérések és kérések kezelése

(3) Kézi eszkdz akkumulatoranak toltottsége

Kézi eszkoz

csatlakoztatva
levalasztva
(5) Mérés inditasa
@ Beallitasok mendje / kijelentkezés

A telepites befejeztével megjelenik a bazisallomas
kezdbképernydje; lasd ,3. Uzembe helyezés”

Elem Funkcié

Elem Funkcio

Sugo
@ Megnyitja a ,Sugod” képernydt.

Bezaras
x Bezarja a nyitott fajlt.

Balra nyil
< Egy képernybvel visszalép.

Jobbra nyil
> Egy képernydvel elérelép.

10 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Arendszer elemei

Funkcio

Funkcioé

Folyamatjelzo6
Azt mutatja, hogy a telepités melyik [épésnél
tart.

Felhasznaloi fiokok
A felhasznaloi fiokokkal torténd hozzaférés-
vezérlés kikapcsolasa.

Ertesités
Uj/lezaratlan értesitések vannak.

Felhasznaloé bekapcsolasa/kikapcsolasa
A felhasznalo altali hozzaférés bekapcsolasa
vagy kikapcsolasa a felhasznaldk
kezelésében.

Kisérletek szama / aktiv helyreallitas
A mérési kisérletek szamat mutatja.

Uj felhasznalé/beteg hozzaadasa
Megnyitjaaz U] felhasznald/beteg adatbeviteli
képernydjét.

Megjegyzés
Megjegyzést ad az aktualis betegadatfajlhoz.

Ceruza
Megnyitja szerkesztésre az aktudlis adatfajlt.

Keresés
Megnyitja az ablakot, ahol meg lehet adni
a keresési kritériumokat.

Exportalas
Exportalja az aktualis adatfajlt.

Mindség-ellendrzési (QC) allapot
A QC-allapotot mutatja.

Nyomtatas
Nyomtatja az aktualis adatfajlt.

Mérési eredmény hozzarendelésének
megsziintetése

A betegadatokbol eltavolitja a mérési
eredményt.

m
o
o
3

Torlés
Torli az aktualis bejegyzést.

Hasznalati Utmutato
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A rendszer elemei

2.2. Kézi eszkoz elemei

A kézi eszkdz hasznalatahoz szlikséges elemek:

@ Egyszer hasznalatos fuvoka: Ezen keresztil jut
a kilégzett levegd a Vivatmo pro kézi eszkozbe.

(B) Kijelzd: Az aktudlis és a tarolt mérési adatok, valamint
az eszkoz Uzenetei jelennek meg rajta.

® BOSCH

§ (C) FOKAPCSOLO: Aktivalja és deaktivalja az eszkozt.
- % @ ENTER gomb: A gombbal indithaté a regeneralas,

I és ezzel lehet jévahagyni a kivalasztasokat.
—1— O v

AN

0sd ownenp  —

N . @ NYiLgombok: Ezekkel a gombokkal médosithatdk
. a beallitasok és érhetdk el a tarolt mérési adatok.

@ Légzéserdsség-megjelenitd:
Mérés kozbeni visszajelzés
Sarga: Figyelem, a légzéserdsség tul gyenge.
Kék: Megfeleld égzéserdsség.
Piros: Vigyazat, a légzéserdsség tul erds.
Megfeleld eljaras: Kék villogas.
Sikertelen eljaras: Piros villogas.

|

n
©

C

Amikor a kézi eszkoz a bazisallomasonvan, akék villogas
az akkumulator toltését jelzi.

(G) Akkumulatortart.

12 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Hasznalati Utmutato



Arendszer elemei

2.3. Kézi eszkoz kijelzoje

Mért érték

A nitrogén-oxid (NO) kilégzett koncentracioja ppb
egységben (milliardonkénti darabszam)

Rossz egyszer hasznalatos fuvoka: Hasznaljon Uj
egyszer hasznalatos fuvokat

Helyezzen fel egyszer hasznalatos fuvokat
Helytelen mérési eljaras

Mérési azonosito

Tarolt mérési eredmény ideje és datuma
Az eszkoz foglalt

Mérési mod

Mérésre kész

Hasznalati Utmutato
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A rendszer elemei

Kézi eszk6zon megjelenoé szimbolumok

ojaf== sl |-

Funkcio
A helyreallitas folyamatban.

A regeneralas folyamatban.

A kornyezeti NO mérése folyamatban.

A memoria torolve.

A Vivatmo pro kézi eszkoz a Vivatmo pro bazisallomashoz csatlakozik. Az ikon eltlinik, amikor a Vivatmo pro kézi
eszkozt onalld eszkdzként, a Vivatmo pro bazisallomas nélkil hasznaljak.

Hangjelzések aktivalva. Ez az ikon akkor jelenik meg, amikor a hangjelzéseket aktivaltak.

Folyamatosan megjelend akkumulatorikon: Azakkumulatortoltottségealacsony. Amintlehet, téltseakézieszkozt.
Villogd akkumulatorikon: Az akkumulator toltottsége nem elegendd mérés végzéséhez.
Nincs akkumulatorikon: Az akkumulator toltottsége megfeleld.

N
~

© Bosch Healthcare Solutions GmbH Hasznalati Utmutato



Arendszer elemei

2.4. Egyszer hasznalatos fuvoka

A Vivatmo pro rendszerrel csak az egyszer hasznalatos fuvokaval lehet mérést végezni.

Normal egyszer hasznalatos fuivoka (Oxycap)

Majdnem minden méréshez a normal Vivatmo pro egyszer hasznalatos fuvokat

F kell csatlakoztatni (a kivétel az alabb ismertetett 0. szintld QC-mérés). A normal
egyszer hasznalatos fuvoka kilseje atlatszd. Az egyszer hasznalatos fuvoka
kémiailag elOkésziti a tesztelendd mintat. A megbizhatd eredményekhez meg
kell tisztitani a kilégzett levegdt a szennyezddésektol, és stabilizalni kell.

0. szintii egyszer hasznalatos QC-fuvoka

A Q. szintl minéség-ellendrzési (QC) mérést erre kialakitott 0. szintl egyszer
hasznalatos fuvdkaval kell végezni; lasd ,6.2.2. QC végzése”. 5 ppb alatti
koncentracio esetén 0sszehasonlitd mérésre is szilkségvan. A 0. szintl
egyszer hasznalatos fuvdka kilseje fehér.

Hasznalati Utmutato © Bosch Healthcare Solutions GmbH 15



Uzembe helyezés

3. Uzembe helyezés

A Vivatmo pro elsé hasznalata el6tt hajtsa végre a kovetkezd épéseket:

Helyezze lizembe a kézi eszkdzt.
Helyezze lizembe a bazisallomast.

3.1. A kézi eszkoz lizembe helyezése

A kézi eszkoz izembe helyezéséhez helyezze be az akkumulatort.

Nyissa fel a Vivatmo pro kézi eszkdz hatuljan lévé akkumulatortartot.

Két ujjal fogja meg a fedél fllét, és helyezze az akkumulatort az
akkumulatortartdba. Ugyeljen az akkumulatoron és az akkumulatortartd
belsejében lévd haromszogek helyzetére.

Helyezze vissza az akkumulatortarto fedelét.

Tavolitsa el a védbkupakot, és helyezze a kézi eszkdzt a bazisallomas
bolcsdjére, hogy toltédjon. Elsd hasznalat elétt toltse fel. A teljesen
lemerilt akkumulator toltésiideje korilbelil 12 éra. Akézi eszkdz toltését
villogd kék LED jelzi.

Nyomja meg a FOKAPCSOLOT a kézi eszkdz bekapcsolasahoz.
A képernyd minden ikonja megjelenik, és a rendszer rovid 6nellendrzést
végez. Utdana megjelenik a kézi eszkozon a szoftververzio.

Az akkumulator cseréje el6tt kapcsolja ki az eszkozt.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Hasznalati Utmutato



Uzembe helyezés

+ 5 perc inaktivitas utan a kézi eszkoz automatikusan kikapcsol.

« Amikor az akkumulatort toltésre szorul, a tarolt mérési eredmények és az ido6- és datumbeallitas
még 5 percig a memoriaban marad.

VIGYAZAT + Ha hosszabb ideig nem hasznalja az eszkozt, vegye ki beldle az akkumulatort.
+ Ne érintse az akkumulator érintkezo6it, mert ezzel rovidzarlatot okozhat.

+ A hasznalt akkumulator hulladékkezelését az orszagos vagy helyi eléirasok szerint végezze;
lasd ,8 A Vivatmo pro eszkoz és az akkumulator hulladékkezelése”.

3.2. A bazisallomas ilizembe helyezése

3.2.1. Felhasznaloi fidkok

A felhasznaloi fiokok célja a betegadatok védelme a rendszer elérésének korlatozasaval. Amikor aktivalva van a felhasznaldk
kezelése, a hozzaférést felhasznalonév és hitelesitokod vedi. A Vivatmo pro eszkozt deaktivalt felhasznaldkezelés mellett is
hasznalhatja. A Vivatmo pro rendszerben kétféle felhasznaldi jogosultsag van:

Szakember felhasznaldk lehetdségei:
Mérés; lasd ,4. Mérés”.
Betegadatok és mérési kérések kezelése; lasd ,5. Kezelés”.
Kijelz6 beallitasainak mdédositasa; lasd ,6. Beallitasok”.
Kornyezeti NO-mérés; lasd ,6.1. Kornyezeti NO”.
QC-mérés; lasd ,6.2.2. QC végzése”.
Exportalas és nyomtatas.

Hasznalati Utmutato © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Uzembe helyezés

A Rendszergazdak a kdvetkezOket is tehetik:

QC-beallitasok mddositasa; lasd ,6.2. Mindség-ellendrzés (QC)”.

Nyelv valtasa; lasd a rendszergazdakra vonatkozo utasitasok 2.1. részét: ,Nyelv beallitasa”.

Id6 és datum modositasa; lasd a rendszergazdakra vonatkozo utasitasok 2.2. részét: ,Datum és id6 beallitasa”.
Automatikus zarolas aktivalasa és deaktivaldsa; lasd a rendszergazdakra vonatkozo utasitasok 2.3. részét: ,Automatikus
zarolas beallitasa”.

Nyomtatok és exportalasi helyek beallitdsa; ldsd a rendszergazdakra vonatkozo utasitasok 4. és 5.4. részét: ,Nyomtatd
konfiguralasa” és ,Export- és biztonsagimasolat-fajlok konfiguralasa”.

A bazisallomashoz hasznalt Vivatmo pro kézi eszkoz cseréje; lasd a rendszergazdakra vonatkozo utasitasok 5.1.2. részét:
,Kézi eszkoz eltavolitasa”.

Haldzat konfiguralasa; lasd a rendszergazdakra vonatkozé utasitasok 5.2. részét: ,Haldzat konfiguralasa”.

HL7 vagy GDT interfészek konfiguraldsa; lasd a rendszergazdakra vonatkozo utasitasok 5.3. részét: ,Kérések/eredmények
interfész”.

Felhasznaloi fiokok kezelése; lasd a rendszergazdakra vonatkozé utasitasok 6. fejezetét: ,Felhasznalodi fidokok”.

3.2.2. Elso lépések

A Vivatmo pro bazisallomast csak a mellékelt kisfesziiltségl tapegységgel hasznalja. Mas aramforras

hasznalata helyrehozhatatlan sériilést okozhat, és érvénytelenitheti a jotallast.

VIGYAZAT , . e L, , :
Az egyéb eszkozok esetleges zavaro hatasanak elkertilése érdekében ne csatlakoztassa a Vivatmo pro

bazisallomast tobbaljzatos konnektorhoz.

Csatlakoztassa a tapegység csatlakozodugojat a Vivatmo pro bazisallomas hatuljan lévé csatlakozdba.
Az adott orszagban hasznalatos elektromos adaptert hatarozottan csatlakoztassa a tapegységhez.
Csatlakoztassa a tapkabelt megfelelé konnektorba. A Vivatmo pro bazisallomas automatikusan indul.
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Uzembe helyezés

A szoftver beadllitasa

A Vivatmo pro bazisallomas elsé inditasakor 5 egyszer( [épésbdl allo beallitasi eljarast kell végeznie, amelynek soran meg
tudja adni az 6sszes sziikséges beallitast.

Régio és nyelv (1.6.0-as vagy Ujabb bazisallomas-szoftver)

1. Kapcsolja be a bazisallomast a FOKAPCSOLOVAL.

2. Valasszon régiot.
Az elérhet6 funkcidk kore a kivalasztott régiotol fligg.
Megjelenik a Nyelv képernyd.

3. Valasszon nyelvet.

Datum és id6

1. Allitsa be a datumot és id6t. A részleteket a rendszergazdakra vonatkozo utasitasok 2.2. részében taldlja: ,Datum és idd
beallitasa”.

2. Abeallitdsokat hagyja jova a KESZ gombbal. Megnyilik a Rendszergazdafidk képernyd.

Rendszergazdafiok

1. Hozzon létre rendszergazdafiokot. A részleteket a rendszergazdakra vonatkozo utasitasok 6.1. részében talalja:
,Uj felhasznald hozzaadasa”.

2. AzUjrendszergazda sikeres hozzaadasa utan valassza a FOLYTATAS gombot. Megnyilik a Felhasznaléi fiokok képernyd.

A Vivatmo pro hasznalatahoz legaldbb egy rendszergazdafiok sziikséges.
INFORMACIOK Ennek belépési adatait mindenképpen jegyezze meg.
A rendszergazdafiok visszaallitasat csak szervizszakember végezheti.
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Uzembe helyezés

Felhasznaloi fiokok

1. ABEKAPCSOLAS gombbal aktivélja a felhasznaléi fidkokat.
2. Ujfelhasznalét a felhasznaldnév és hitelesitdkdd megadasaval hozhat letre. A részleteket a rendszergazdakra vonatkozo
utasitasok 3.2.1. és 6.1. részében talalja: ,Felhasznaldi fiokok” és ,Uj felhasznald hozzaadasa”.
3. Az ujfelhasznalo hozzaadasa akkor sikeres, ha megjelenik a felhasznaloi fiokok listajaban. Ha igy van, valassza
a FOLYTATAS gombot.
. Anyil gombbal hagyja el a listat.
5. Akovetkezd képernyén valassza a FOLYTATAS gombot. Megjelenik a Kézi eszkdz képernyd.

Ha a MOST NEM gombot valasztja, nem lesz sziikség felhasznaléazonositasra. A felhasznaloi

. fiokokat a beallitasokban is aktivalhatja és deaktivalhatja.
INFORMACIOK . ) . L , Lo L
A Vivatmo pro rendszert csak akkor javasoljuk felhasznaldkezelés nélkil hasznalni, ha nem akar

korlapokat vezetni. Ha a MOST NEM gombot valasztja, nem lesz szlikség felhasznaldéazonositasra.

Kézi eszkdz hozzarendelése

1. Akézi eszkéz izembe helyezéséhez valassza a FOLYTATAS gombot.
A kézi eszkdz hozzarendeléséhez nyomja meg a KEZI ESZKOZOK KERESESE gombot. A részleteket a rendszergazdakra
vonatkozé utasitasok 5.1.1. részében talalja: ,Kézi eszkoz hozzarendelése”.

2. Aképernyén valassza a BEFEJEZES gombot. Befejez8dott a beallitasi eljaras.
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Uzembe helyezés

3.3. Bejelentkezés

Ha a felhasznaloi fiokokat bekapcsoltak, a Vivatmo pro rendszer hitelesitdadatokat kér. A rendszer hasznalata el6tt be kell
jelentkeznie.

Abdzisallomas bekapcsolasakorautomatikusan megjelenik az Udvozléképerny6.
Megjelenik az 6sszes felhasznalo listdja.

Udvézli a Vivatmo pro 1

Valassza a felhasznaldlistardl a fiokjat.

2. Adjameg a hitelesitékodjat.
A szakember felhasznaldk 4 jegy( hitelesitékodot, a rendszergazdak
8 jegyl hitelesitokddot hasznalnak. Elfelejtett hitelesitékod esetén lasd
.7.5.1. Téves vagy elfelejtett hitelesitokod”.

3. Megjelenik a Kezdoképernyé.
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Mérés

VIGYAZAT

Ha a Vivatmo pro eszkdzt meleg és paras helyen taroltak, vagy ha hosszu ideig nem hasznaltak,
helyreallitasra lehet sziikség, ami az elsé mérés soran automatikusan indul. Ezért minden nap
végezzen probamérést még mieldtt az elsé betegnél hasznalna az eszkozt; lasd ,7.3 Helyreallitas”.

A kovetkezd korilmeények helytelen mérési eredményekhez vezethetnek, ezért kerlilje Oket:
+ A mérés el6tti dohanyzas vagy dohanytermék-hasznalat legalabb 30 percig.

+ Evés és ivas a mérés elott rovid idével.

+ Kimerit6 testmozgas.

- Szennyezett levegdjl, nagy kornyezeti NO-koncentracioju vagy nyilt langot tartalmazo helyiség;
példaul ha a helyiségben gaztlizhelyt vagy dohanyterméket hasznalnak, vagy ha fist van.

A helyes mérési eredmények érdekében az egyszer hasznalatos fuvokat kordltekintéen kell hasznalni:

+ Csak az eszkozhoz jovahagyott egyszer hasznalatos fuvokat hasznalja. Ellendrizze, hogy a tasakja
nem sérilt-e, nincs-e kinyitva, és nem jart-e le. A lejarati datumot a tasakon talalja.

+ Ne tisztitsa az egyszer hasznalatos fuvokat.

« Kizarolag atlatszo burkolatu, normal egyszer hasznalatos fuvokak alkalmazhatok. Ha 0. szintd, fehér

burkolatu egyszer hasznalatos fuvokat hasznal, amelynek az egyszer hasznalatos tasakjan ,0” jelzés
van, 0 ppb lesz a mérési eredmény.

Hasznalat elétt mindig ellendrizze a Vivatmo pro bazisallomast, a kézi eszkozt és az egyszer
hasznalatos fuvokat, hogy nem sértiltek-e; ezzel megelézheti a sériiléseket és a hibas mikodést.
Ha az egyszer hasznalatos eszkoz illesztése szivarog, a mérési eredmény alacsonyabb lehet.

Egy fuvokat csak egy betegnél és csak egy mérésre lehet hasznalni. Sikertelen mérés esetén ligyeljen
ra, hogy egy fuvokat ne hasznaljon 5-nél tobb mérési kisérletre. A fuvokat tasakjanak felnyitasa utan
15 percen belil fel kell hasznalni.
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Mérés

4.1. Mérés a bazisallomas segitségével

A mérési eljarast animacio segiti a bazisallomas kijelzéjén vagy a kézi eszkdz hatuljan lévé LED-kijelzdn. A Vivatmo pro
kézi eszkozzel 6nalldan végzett mérési eredményeket szinkronizalhatja a Vivatmo pro bazisallomassal, ha bekapcsolva

a bazisallomas bolcséjébe helyezi.

UJ MERES

Uj mérés

T -

Vegye le a kézi eszkozt a bazisallomasrdl, kapcsolja
be, majd stabilan helyezzen fel uj fuvékat.

INFORMACIOK

A kézi eszkodz legyen bekapcsolva és a bazisallomashoz csatlakoztatva (a kézi
eszkoz Bluetooth-jele mar nem villog, hanem megjelent a csatlakoztatott
kézi eszkozre utalo ikon).

A Kezd6képernyén valassza a MERES gombot.

A bazisallomason megnyilik a MODVALASZTAS képernyd,

aholanormal, 10 masodperces mérési mod van kivalasztva. A6 masodperces
mod csak kutatasi célra hasznalhatd. Nyomja meg a FOLYTATAS gombot.

A kézi eszkoz kijelzdjén villog az egyszer hasznalatos flivdka ikonja.

Nyissa fel a tasakot, és az egyszer hasznalatos fuvokat stabilan helyezze fel,
hogy biztosan rogzlljon az eszkdzhoz.

A kézi eszkoz kijelz6jén megszlinik az egyszer hasznalatos fivoka ikonjanak
villogasa.

Az elényben részesitett mérési méd minden életkor
esetében a 10 masodperces teszt. A 6 masodperces teszt
7-11 éves gyermekeknek valo, akik nem képesek elvégezni
a 10 masodperces mérést.
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Mérés

A fuvoka felhelyezése

INFORMACIOK A Vivatmo pro egyszer hasznalatos flvoka tisztitja és stabilizalja a lélegzetmintat, hogy
a szennyezdanyagok ne akadalyozzak a megbizhatd teszteredményt. Az egyszer hasznalatos
fuvokat tasakjanak felnyitasa utan azonnal fel kell hasznalni.

Megjelenités és regeneralas

4. AMEGJELENITES képernyén valassza ki, hogy a halat vagy a skalat akarja
hasznalni a mérés soran. Az animacié segit a betegnek a megfeleld erejli
kifuvasban a mérés soran.

A képernyd alsé részén lizenet jelzi a kézi eszkdz regeneralasat és a mérés
elékészitését.

’-) A kézi eszk6z regeneralodik

5. Az elOkészités befejezte utan 60 masodperce van a mérés inditasara.
Megjelenik a kivalasztott animacio.

A megbizhatd eredmények érdekében végzett
regeneralas akar 100 masodpercig is tarthat. Ha meg
akarja szakitani a regeneralast, tavolitsa el a fuvokat
a kézi eszkozrol.

INFORMACIOK
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Mérés

Mérés
Amikor beteget segit mérés soran, tgyeljen a kovetkezdkre:

1. Abeteg Gljon kényelmesen, lélegezzen be mélyen a szajan at, majd emelje
a kézi eszkozt a szajahoz.

Annak érdekében, hogy az orrliregi NO-koncentracio ne

Wz befolyasolja a mérést, a beteg ne élegezzen be az orran at.

2. Akilégzést a beteg az egyszer hasznalatos fuvokan at végezze, mintha furulyat
fujna vagy forrd italt hitene. A kilégzés erejének megfeleld animacié segit
a betegnek, hogy a mérés teljes idejére a szaggatott vonalak k6zo6tt
maradjon.
A kijelz6 mutatja, hogy mennyi id6 van hatra a mérés végéig.

A mérés befejeztével megjelenik az Eredmény képernyd.

Az egyszer hasznalatos fuvokan keresztil lehetséges, de
nem ajanlott belélegezni. A regeneralas befejezése utana

1 8PPB INFORMACIOK inditsa a mérést.
P A g —— A kovetkezd FeNO-meghatarozas eldtt tavolitsa el és
Eivcliteaotalfivokat selejtezze le afuvokat; lasd ,8 Afuvoka hulladékkezelése”.

3. Az x-re kattintva hagyja el az Eredmény képerny6t. Megnyilik a Beteg
kérlapja képernyé.
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Mérés

Az ,5 ppb-LO-"vagy ,< 5 ppb” eredmény azt jelenti, hogy a mérési eredmény
az eszkoz alsé kimutatasi hatara alatt van. A ,300 ppb -HI-" vagy ,> 300 ppb”
eredmény azt jelenti, hogy a mérési eredmény az eszkoz felsé kimutatasi hatara
felett van.

¢ Hozzirendeletlen eredmény Ha nem valasztott beteget, majd mérést végez, az eredmény hozzarendeletlenként
jelenik meg. Az eredményt azonnal vagy késébb is beteghez rendelheti a mérési
eredmények listajabol.

18 PPB 1. Valasszaa HOZZARENDELES BETEGHEZ gombot.
07.04.2016 11:43 Megnyilik a betegek listaja.

QcC- ¢ 2 10s

2. Valassza ki a megfeleld beteget a listabol.

3. Abeteghez rendelt mérési eredményeket a HOZZARENDELES
MEGSZUNTETESE gombbal tudja eltavolitani.

Sikertelen mérés

Ha egy mérés nem sikeriilt, megnyilik a SIKERTELEN MERES képernyd.

1. Lehet, hogy a képernyé foglalt lesz, és a kovetkezd mérésre var. Ilyenkor

- varja meg, amig a kézi eszkozon az éraikon abbahagyja a villogast. Ha a
Srassimbblum Sttinion a keat kézi eszkdzdn megnyomja az ENTER gombot, a mérési eljaras Ujraindul.
eszkozrol. Utdna az Enter Megjelenik a MEGJELENITES képernyd, amelyen animacié mutatja, hogy
semERslIEEn e a regeneralasi eljaras folyamatban van.

SIKERTELEN MERES

A megjelenitett animacio a felhasznalo valasztasatol

INFORMACIOK fugg; lasd 4.1., ,Megjelenités és regeneralas”.
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Mérés

4.2. Onallé mérés a kézi eszkézzel

INF P Az elényben részesitett mérési méd minden életkor esetében a 10 masodperces teszt. A 6 masod-
ORMACIOK g 7 . a a . q 2nt
perces teszt 7-11 éves gyermekeknek valo, akik nem képesek elvégezni a 10 masodperces mérést.

Onallé méréseket akkor lehet végezni, amikor a kézi eszkdz nem csatlakozik a bazisallomashoz.
A kézi eszkdz legyen a bazisallomas hatokdrén kiviil, vagy kapcsolja ki a bazisallomast.

A mérési eljarast a kézi eszkoz kijelzéje és a felsd részén lévd LED segiti. A Vivatmo pro kézi eszkozzel onalldan végzett mérés
eredményeit szinkronizalhatja a Vivatmo pro bazisallomassal, ha bekapcsolva a bazisallomas bolcséjébe helyezi.

O

g
1%]
Dy
1%]

1.

A FOKAPCSOLOVAL aktivalja a Vivatmo pro kézi eszkozt.

Aképernyé minden ikonja megjelenik, és arendszer rovid onellenérzést végez.
Utana roviddel megjelenik a kézi eszkozre telepitett szoftver verzidja.

Az dnteszt utan a kézi eszkdzon a kovetkezok jelennek meg:

a kézi eszkdz hangikonja aktivalva van,

a Bluetooth-kapcsolat nincs aktivalva. A Bluetooth ikonja villog, mivel

a kézi eszkdz nincs csatlakoztatva a bazisallomashoz.
A mérési mod a beallitasok savjan jelenik meg. Ha az ENTER gombot
3 masodpercig nyomva tartja, megnyilik a mérésimaod-valasztas, ahol
anyilgombokkal haladhat a modok kézott, és az ENTER gombbal valaszthat.

Helyezzen fel Uj egyszer hasznalatos fuvokat.

Lehet, hogy a kézi eszkoz foglalt. Varja meg, amig az éraikon abbahagyja
avillogast. Nyomja meg az ENTER gombot a regeneralasi ciklus inditasahoz.
A kézi eszkdz regeneralddasa kozben a kijelzd egyes részein animacio jelenik
meg, amely azt mutatja, hogy a kézi eszkdz késziil a mérésre.
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Mérés

5.  Amikor a kijelzdn megjelenik a légzésikon, a mérést 60 masodpercen belil
inditsa el. Az eszkdz hatoldaldan a LED kékre valt.

Forditsa az eszkdzt a kijelzdjével lefelé, hogy a hatoldali LED legyen lathato.

7. ULjon kényelmesen, lélegezzen be mélyen a szajan at, majd emelje a kézi
eszkdzt a szajahoz.

8. Lélegezzen ki lagyan az egyszer hasznalatos fuvokan at, mintha forro italt
hitene, és kozben figyelje a kézi eszkoz LED-es oldalat.

A LED szine jelzi a kilégzés helyes erejét:
I sarga: vigyazat, tul gyenge

. keék: helyes

piros: vigyazat, tul erés

Sikeres mérés: A LED kéken villog, és az eredmény megjelenik a kijelzon.

Az eszkdz minden eredményt automatikusan tarol.

Sikertelen mérés: A LED pirosan villog, és a sikertelen kilélegzés ikonjajelenik
meg a kijelzén; lasd ,Sikertelen mérés”.

9. Tavolitsa el a fuvdkat.

10. Végezze el a fuvdka hulladékkezelését; lasd ,8 A fuvoka hulladékkezelése”.
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Mérés

Sikertelen mérés
A) A mérés azért nem sikerilt, mert az eszkdzon keresztili kilégzés tul gyenge vagy tul erds volt:

A LED pirosan villog, az eszkdz hangjelzést ad, a képernydn pedig
megjelenik a kilégzés sikertelensége.

Ismételje meg a mérést; lasd ,4.2. Onalld mérés a kézi eszkdzzel”
(3. ponttol).

B) A mérés azért nem siker(lt, mert nem inditotta a regeneralas utan 60 masodpercen belil.

Ismételje meg a mérést; lasd ,4.2. Onalld mérés a kézi eszkdzzel” (4. ponttol).
Tarolt mérési eredmények megjelenitése

A Vivatmo pro kézi eszkoz legfeljebb 1000 mért FeNO-értéket tarol automatikusan az idejikkel, datumukkal és mérési
azonositdjukkal egyttt. A mért értékeket a rendszer idérendben tarolja a legfrissebbtél visszafelé haladva.

A mérési eredmények eldkeresése:

+ Abalra nyil gombbal tudja megjeleniteni a régebbi mérési eredményeket.
A jobbra nyil gombbal haladhat a kevésbé régi értékek felé.
Az Enter gombbal [éphet ki ebbdl a nézetbdl.

Az eredmények lehetséges értelmezése az ATS 20711-es Utmutatasa szerint (lasd 11.3. ,Szakirodalom” cimU szakasz):

<25 ppb (12 év alatti gyermekek esetében < 20 ppb): az eozinofil gyulladas és a kortioszteroidokra adott valasz kevésbé

valoszinl

25-50 ppb, (12 év alatti gyermekek esetében 20-35 ppb): dvatosan értelmezze, az egészségligyi hattér kontextusaban

>50 ppb (12 év alatti gyermekek esetében > 35 ppb): az eozinofil gyulladas és tiinetet mutato betegek esetében a
kortioszteroidokra adott valasz valészin(
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Kezelés

5. Kezelés

A Kezelés meniiben a kovetkezd adatrekordokat kezelheti:

+ 5.1.Korlapok
+ 5.2 Mérések
+ 5.3. Mérési kérések

Az adatrekordokat Ugy is kezelheti, hogy nincs kézi eszkoz csatlakoztatva a bazisallomashoz.

5.1. Korlapok

A Kezelés képernydn valassza a BETEGEK lapot. A BETEGEK lapon a
kovetkezoket teheti:

Kezelés

BETEGEK MERESEK KERESEK

+ Beteg kdrlapjanak megtekintése és Uj mérés inditasa; lasd ,Beteg korlapjanak
megtekintése”.

Joel Linnasalo ‘ - Uj betegek hozzaaddasa; lasd ,Betegek hozzaadasa”.

R + Beteg keresése; lasd ,Betegek keresése”.

+ Betegadatok szerkesztése; lasd ,Betegek szerkesztése”.

+ Betegadatok torlése; lasd ,Betegek torlése”.

Yue Ying Lung
21.02.200
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Kezelés

Beteg koérlapjanak megtekintése

— 1. Valassza ki a beteget a listabol.
 Joel Linnasate Megjelenik a beteg kérlapja és a legutdbbi mérések.
PID 123123123 2. Valassza ki a legutobbi mérések megjelenitési modjat: MERESEK vagy
MERESEK GRAFIKON GRAFIKON
04.07.2016  11:43 ¢ 2 11PPB Az eredményekkel egyutt a minéség-ellendrzés érvényessége is megjelenik.
to072018 1316 " e ?Qnéi)qéség—ellenérzés tovabbi részleteit itt talalja: ,6.2. Minéség-ellendrzés

21.06.2015  09:55 G 2 9 PPB

3. Abeteggel végzett Uj méréshez valassza az UJ MERES lehetdséget;
lasd ,4.1. Mérés a bazisallomas segitségével”.

4. Anyilgombbal hagyja el a beteg korlapjat.

Betegek hozzaadasa

1. ABETEGEK lapon vélassza a + UJ BETEG HOZZAADASA gombot.

Megnyilik a Beteg hozzaadasa képernyd. Az alfanumerikus betegazonositét
kotelez6 megadni, az 6sszes tObbi adat bevitele nem kotelezd.

2. Valasszaa ,Betegazonositd” elemet a listan, és adja meg a betegazonositét.
Erésitse meg a KESZ gombbal.

3. Haszukséges, valassza az utonevet, vezetéknevet és sziletesi idot, adja meg
avalasztott képernyén, majd erdsitse meg a KESZ gombbal.

4. Abeteg nemét legordiilé meniiben tudja médositani.
5. Az 6sszes bevitt adatot a MENTES gombbal tudja menteni.

< Beteg hozzaadasa

Betegazonositd
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Kezelés

Betegek keresése

1. ABETEGEK lapon valassza a Keresés gombot.
Megjelenik a Bongészés képernyod.
Adja meg a beteg nevét vagy azonositéjat.

3. Erdsitse mega KESZ gombbal.
Megnyilik a keresési kritériumoknak megfeleld 0sszes beteget tartalmazé lista.

< Betegek bongészése

Keresés: Nikol| 2

_ 1. Abetegek listadjdban valassza ki a szerkesztendd beteget.
€ JoelLinnasalo [ omene ] Megnyilik a Beteg kérlapja képernyd.
* 2. Aceruzaikonnal szerkessze a beteg adatait.

MERESEK GRAFIKON

. Amegfelelé ceruzaikon valasztasa utan szerkesztheti a beteg azonositojat,
04.07.2016  11:43 G10s © 2 11PPB utonevét, vezetéknevét, szliletésiidejét és nemét.

10.07.2015  13:16 AGes C 6 8PPB 4. Adja meg a vdalasztott képernydn az adatokat, és erésitse meg a KESZ
21.06.2015  09:55 Aes © 2 9PPB gombbal.

5. Az dsszes bevitt adatot a MENTES gombbal tudja menteni.

Betegek torlése

1. Abetegek listdjan valassza a Térlés gombot.
Beteg korlapjanak torlése el6tt a rendszer a jovahagyasat kéri.
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Kezelés

5.2. Mérések listaja

1. AKezelés képernyén valasszaa MERESEK lapot. Itt ldthatja az 6sszes mérést

Kessps . idérendi sorrendben.
serecex CICOE GO 2 2. Egyoldalon 10 mérési eredmény van. A jobb alsé nyilgombokkal valthat az
17.01.2018 Josl Linnasato 1 ppzb oldalak kozott.
17.01.2018 Mary Smith 45 ppb 3. Habetegvalasztasa nélkil végzett mérést, kivalaszthatja a mérési eredményt,
: o e : és beteghez rendelheti; lasd ,Tarolt mérési eredmények megjelenitése”,
17.?1.2018 nincs hozzarendelve 29 pD: 29 OLdaL

3/1.0ldal >

5.3. Mérési kérések listaja

1. AKezelés képernydn valassza a KERESEK listat.
Megnyilik a mérési kérések listdja.

Kezelés

BETEGEK MERESEK KERESEK

—_— 2. Valassza ki a beteget, akinél mérést kivan végezni;
Joel Linnasalo o5 12312315 lasd ,4.1. Mérés a bazisallomas segitségevel”.
Yue Ying Lung A mérés befejeztével az eredmény visszakeril az elektronikus
1022001 ore kérlaprendszerbe.

Nikola Matéjkova

11.198 PID 123456768 A beteg felkeril a Vivatmo pro bazisallomas beteglistajara.
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6.

Beallitasok

Az elérhet6 beallitasok kore attol fligg, hogy szakember felhasznaldként vagy rendszergazdaként jelentkezett be;
lasd ,3.2.1. Felhasznaloi fiokok”.

1. A Kezdoképernyon valassza a Beallitasok meniit.

A kovetkez6k kozil valaszthat:

KORNYEZETI NO

QC VEGZESE

Altalanos beallitasok: a kijelz6 fényerejének beallitasa.

S + Kornyezeti NO a kornyezeti levegd NO mérésére;

ADMINISZTRACIO

CiseLenTREzZES - QC végzése; lasd 6.2.2., ,QC végzése”.
Informaciodk; lasd 6.3, ,Rendszerinformaciok”.
Adminisztracié; lasd a rendszergazdakra vonatkozé utasitasokat.

lasd 6.1., ,Kornyezeti NO”.

6.1. Kornyezeti NO

A kornyezeti NO-mérés segithet a FeNO-mérési eredmények értelmezésében. Kornyezeti NO-mérés:

1. A Beallitasok meniben valasszaa KORNYEZETI NO lehetéséget. Megnyilik a KORNYEZETI MERES képernyd.
2. Kapcsolja be a kézi eszkozt, és helyezzen fel U fuvokat; lasd ,4.1. Mérés a bazisallomas segitségével”.
3. Fektesse le a kézi eszkozt Ugy, hogy minél jobban érintkezzen a kérnyezeti levegbvel.
4. Vélassza a MERES FUTTATASA gombot.
A képernyd jelzi, hogy kdrnyezeti NO-mérés folyamatban van.
5. Akornyezeti NO-mérés befejeztével a képernyén megjelenik az eredmény. Tavolitsa el a fuvokat.
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6.2. Mindség-ellendrzés (QC)

A Vivatmo pro kézi eszkdz méréseit a nitrogén-oxid (NO) referenciakoncentracidjanak 6sszehasonlitasan alapuld kilsé
QC-tesztekkel lehet ellendrizni. A rendszer a bejelentkezési adatai alapjan rogziti, hogy ki végzett egy adott QC-tesztet.

QC végzését hetente ajanljuk, vagy ha a Vivatmo pro rendszert egészséglgyi kornyezetben hasznaljak, 50 mérés utan. Az
eszkozt hasznald intézmény helyi mindség-ellendrzési eléirasaitol fliigg, hogy az eszkdz hasznalatra kész mivoltat vagy a
gyakorisagot kell-e mérni, vagy referenciamérést kell végezni. A QC-bedllitasokat rendszergazdak végzik; lasd ,6.4.1. Mindség-
ellendrzési (QC) beallitasok”.

A Vivatmo pro kétféle koncentracion végez mindség-ellendrzést:

- 0. szint
A Q. szintl QC-mérést erre kialakitott fehér egyszer hasznalatos fuvokaval kell végezni; lasd ,2.4. Egyszer hasznalatos
fuvoka”. Az 5 ppb kimutatasi hatar alatti koncentracio esetén dsszehasonlitd tesztet kell végezni.

- Meghatarozott NO QC-vizsgaldoval
Az 6sszehasonlité tesztet mindsitett QC-vizsgaldval végezheti 50 ppb alatti FeNO-koncentracio mellett. A teszthez szokasos
atlatszo egyszer hasznalatos fuvokat kell hasznalni.

A meghatarozott NO-val végzett mindség-ellendrzést csak megfeleld mindsitésl QC-vizsgald végezhet. Legalabb
1 személynek kell rendelkeznie ilyen mindsitéssel, de ajanlott, hogy 2 ilyen személy legyen (lasd alabb).

A Vivatmo pro min6ség-ellendrzésének érvénytelensége vagy sikertelensége esetén a mérés mellett m QC-allapot kerl
a betegadatok kozé.
6.2.1. QC-vizsgald mindsitése

Avizsgald a kovetkezOk fennalldsa esetén kaphat mindsitést:

+  Betoltott 18 éves életkor.
« Nincs akut vagy kronikus ismert léguti betegsége.
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+ Nem dohanyzik.
+ A FeNO-értékei varhatdan allanddan 50 ppb alatt lesznek.

Aki vizsgaloi mindsitést szeretne, a kovetkezd 1épéseket kell elvégeznie:

+ 4 mérést kell végezni 7 nap alatt, napi legfeljebb egy mindsité méréssel.

+  Anegyedik napi QC-mérésnek a szoras legfeljebb 3-szorosaval szabad eltérnie 5 ppb-tél, és legfeljebb 3 ppb-vel az atlagos
értéktol.

INFORMACIOK A mozgdatlag értékét a rendszer Ujraszamitja, amikor a QC-vizsgald 7 napon belul Gj QC-mérést végez.
A QC-vizsgald mindsitése 30 nap utan lejar, és Uj minositést kell szereznie a mindsitési eljarassal.

w_r

Minositési eljaras
Megjegyzés: A QC-bedllitasokban aktivalni kell a QC-vizsgalo kezelését;
lasd ,6.4. Rendszergazda-beallitasok”. Hajtsa végre a kdvetkez6 lépéseket:

Jeppe M. Gregersendan 1. ABeallitasok meniiben valassza a QC VEGZESE lehetdséget.
Konsta Haapakoski : Megnyilik a QC-VIZSGALO képernyd, ahol az aktudlis felhasznalé lesz
kiemelve, akit ki lehet valasztani.

2. Valassza a MINOSITES gombot.

< QcC-vizsgalé

Oona Pakarinen-Kattilakoski
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3. Végezzen szokasos mérést.
Jeppe M. Gregersendan

Lejart A mérés utan az eredmény lehet:

Ni na voljo

+  Mindsités: A QC-vizsgalo mindsitési folyamat elsé 3 mérésének allapota.
+  Megfelelt: Az eredmény az elfogadhatd tartomanyban van a legutobbi 3 mérés
atlagahoz képest.

« Sikertelen: Az eredmény az elfogadhaté tartomanyon kiviil van a legutdbbi
3 mérés atlagahoz képest.

07.04.2016  11:43 Sikeres

07.10.2015  13:16 Sikeres

Amikor a mindsitési eljaras megfeleld volt, a QC-vizsgald mindsitési allapota
Mindsitett lesz.

A minésitett QC-vizsgald végezheti a meghatarozott NO-referenciamérések
tesztelését.

6.2.2. QC végzése

Kétféle referenciamérési teszt létezik: 0. szintill és meghatarozott NO QC-vizsgaléval.

A beallitasok soran (,6.4.1. Minéség-ellendrzési (QC) beallitasok”) lehetdség vagy a QC csak 1 db QC-referenciamérésre
korlatozasara. A QC-beallitasoktél fliggben a mindség-ellendrzést vagy eldszor 0. szinten és utana meghatarozott NO mellett,
QC-vizsgaldval végzik, vagy csak a valasztott referencia QC-méréssel.

QC-mérés inditasa
. Ty 4. ABeallitasok meniiben vélassza a QC VEGZESE lehetdséget.
Megnyilik a QC-vizsgalé képernyd (csak ha a QC-vizsgalo aktivalva van).
Jeppe M. Gregersendan Mindsitett

*he M. Gre Alistaaz 6sszesfelhasznaldt tartalmazzaa QC-allapotukkal egylitt. Az aktualis
Konsta Haapakoski : felhasznalo fidkja ki van emelve, és kivalaszthato.

bona Pakerimen-Kattilakoski Ha nincs bekapcsolva a felhasznalok kezelése, csak a rendszergazda szerepel
alistan.
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0.

szintii QC-teszt

Haa 0. szintl QC van beallitva, hajtsa végre a kdvetkezé [épéseket:

Jeppe M. Gregersendan

Lejért 10.09.2018 1. Valassza ki a sajat felhasznalénevét, majd kattintson a QC VEGZESE gombra
(csak ha a QC-vizsgald aktivalva van).

2. Vegye le a kézi eszkozt a bazisallomasrol, és helyezze fel raa 0. szintl fuvokat.
07.04.2016 Sikeres

07.10.2015 Sikeres

21.06.2015 Sikeres

3. Végezze el a mérést; lasd ,4.1. Mérés a bazisallomas segitségével”.
Ha az eredmény O ppb, a 0. szintli QC-teszt sikerlt.
Ha az eredmény legaldbb 5 ppb, a 0. szintli QC-teszt sikertelen.
Ismételje meg a mérést Uj 0. szintl fuvokaval. Ha a 0. szintl QC-teszt még

0 PPB

A mérés sikeres volt. mindig sikertelen, forduljon a szervizhez.

FOLYTATAS

@
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QC-vizsgalo altal végzett QC-mérés

A méasodik referencia QC-mérést mindsitett QC-vizsgald végzi. A QC-vizsgalok mindsitési eljarasat itt talalja: ,6.2.1. QC-
vizsgald mindsitése”.

1. Valassza ki a felhasznalonevét.
< Jeppe M. Gregersendan

Lejért 10.09.2018 Megjelenik a legutdbbi QC-méréseket tartalmazé sajat adatlapja.
25 PPB

2. Valassza a QC VEGZESE gombot.
Helyezzen fel normal, atlatszo egyszer hasznalatos fuvokat.
4. Végezze el a mérést; lasd ,4.1. Mérés a bazisallomas segitségével”.

Amikor amérés a QC-vizsgaldk atlagahoz képest az elfogadhatd tartomanyban
van, a QC-teszt eredménye ,megfelelt”.

A QC-teszt akkor felelt meg, ha a QC-beallitdasokban meghatarozott 6sszes
referenciamérés sikerdlt.

07.04.2016  11:43 Sikeres

07.10.2015  13:16 Sikeres

21.06.2015 09:55 Sikeres

6.3. Rendszerinformaciok

1. A ,Beallitdsok” meniben valassza az INFORMACIOK elemet.
Megnyilik a ,Rendszerinformaciok” képernyd. Itt taldlhatja a hasznalt
Hardververzié 1.0.1. verzié rendszerosszetevok a szervizelés esetén esetleg sziikséges verzidjat.

< Rendszerinformaciok X

Szoftuerverzls 2541 verzié 2. Haatermékhez hasznalt nyilt forraskddu szoftverdsszetevokkel kapcsolatos
Rendszermagverzié 4.4.38 informaciokravagy irdsos ajanlatravan sziiksége, valassza a Nyilt forraskodu
[ —— BT szoftver lehetOséget.

Nyilt forraskéda szoftver (0SS)
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6.4. Rendszergazda-beallitasok

A rendszergazda-beallitasokat csak rendszergazdak érhetik el. A rendszergazda-beallitasok a kdvetkezdket tartalmazzak:

+  Eszkoz beallitasai, pl. nyelv, datum és idd, valamint automatikus zarolas
Mindség-ellendrzési (QC) beallitasok; lasd ,6.4.1. Mindség-ellendrzési (QC) beallitasok”
Nyomtato konfiguralasa
Vivatmo pro kézi eszkoz beallitasai
Halozat konfiguralasa
Kérések/eredmények interfész (HL7 vagy GDT)

Export- és biztonsagimasolat-fajlok konfiguralasa
Felhasznaloi fiokok

A tovabbi informacidkat a rendszergazdakra vonatkozd utasitasok 1. fejezetében talalja: ,Rendszergazda-beallitasok”.
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6.4.1. Minoség-ellendrzési (QC) beallitasok

< Minéség-ellenérzés (QC)

Minéség-ellendrzés konfiguralasa

QC-konfiguracié megjelenitése

< > QC-konfiguracié

Iddtartam valasztasa

Naponta

Hetente

Kéthetente

x mérés utan

Az Adminisztracié képernyon valassza a Minéség-ellenérzési (QC)
beallitasok lehetOséget.

Itt a kdvetkezdk kozil valaszthat:

+  Mindség-ellendrzés konfiguralasa a beallitasok modositasahoz.

+ QC-konfiguracio megjelenitéseazaktudlisbedllitasokmegjelenitéséhez.
Valassza a Mindség-ellenérzés konfiguralasa lehetOséget.

A QC-mdd aktivalasahoz/deaktivalasahoz valasszon a BE/KI lehet6ségek
kozil.

Tovabbi informacidk: ,6.2. Minéség-ellendrzés (QC)

A jobbra nyil gombbal [éphet a kdvetkezé képernybre.

»

Valassza ki, hogy milyen gyakran szeretne min6ség-ellendrzést végezni

- idd alapjan: naponta, hetente vagy kéthetente; vagy

« avégzett mérések szama alapjan: valassza az x mérés utan lehetdséget.
Kattintson a jobbra nyil gombra.

Adja meg, hogy hany mérést lehessen végezni a kdvetkezd mindség-ellendrzés
elott.
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7. Agyakorisag beallitasa utan kattintson a jobbra nyil gombra.

Mind a 0. szint(i, mind a QC-vizsgalot referenciaként hasznald modszerrel
ajanlott mindség-ellendrzést végezni.

< > QcC-konfiguracié

QC-referencia valasztasa

0. szint e 8. Valassza ezen ellenérzési modok aktivalasat vagy deaktivalasat.
ac-vizsgild e 9. Ajobbra nyil gombbal léphet a kdvetkezd képernyére.
Megnyilik azaktualis QC-konfiguraciot tartalmazé QC-konfiguracio képernyd.
10. Ellendrizze a QC-konfiguracidt.
11. AMENTES gombbal mentse a QC-konfiguracidt.

., Rendszergazdakra vonatkozo utasitasok:
INFORMACIOK

www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/
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7. Karbantartas és hibaelharitas

7.1. Karbantartas

, A burkolat torését kovetéen a permet, nedvesség vagy folyadék Vivatmo pro eszkdzbe keriilése
plae 2oy az eszkoz és az egyszer hasznalatos fuvoka meghibasodasat okozhatja.

A Vivatmo pro karbantartasa egyszer(l. Az eszkdzt az intézmény tisztitasi protokollja szerint tisztitsa.

Tisztitas és fertotlenités
1. Kapcsolja ki az eszkozt. Szappanos vizzel alaposan mosson kezet.

2. Torolje at a teljes Vivatmo pro eszkozt legfeljebb 30% alkoholtartalmu
fertétlenitékenddvel, példaul Mikrobac (Bode Chemie GmbH) vagy Mikrozid Universal
(Schilke & Mayr GmbH) kenddével, vagy puha, szappanos tisztitoszerrel nedvesitett
kenddvel. Gondosan torolje le a nyilasok kornyékét.

3. Fertotlenitéshez ismételje mega 2. [épést legfeljebb 30% alkoholtartalmu
fertétlenitbkendodvel. Tartsa be a kendd gyartojanak fertétlenitési utasitasait.
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7.2. Kézi eszkoz allapotinformacioi

Az egy Vivatmo pro kézi eszkdzzel végezhetd mérési kisérletek szama korlatozott.

4. Ahatralévo kisérletek szamanak megjelenitéséhez csusztassa felfelé a kézi
234094758 szamu kézi zk6z I ’ . " .
contlakontatva eszkdz csatlakozasat jelzé B= ikont.

, 5. Szlkség esetén cserélje a kézi eszkozt; lasd a rendszergazdakra vonatkozo
29 v utasitdsok 5.1.1. részét: ,Kézi eszkdz hozzarendelése”.

Sikeres mérések

4755 01.01.2018
Hatralévé mérési probak Legutébbi QC-datum

7.3. Helyreallitas

A Vivatmo pro a nap elsé mérésekor automatikus stabilitasi ellenérzést végez: Ha a Vivatmo pro eszkozt meleg és paras helyen
taroltak, vagy ha hosszu ideig nem hasznaltak, csavarkulcs jelenhet meg a bazisallomason és a kézi eszkdzon. Utana az
allandd mérési teljesitmény fenntartasa érdekében helyredllitas sziikséges. Ebben az esetben a csavarkulcs a regeneralasi
eljaras soran jelenik meg a kijelzén, és az eszkdz automatikusan elkezdi a helyreallitast.

1. Akézi eszkdzon és a bazisallomason a csavarkulcs folyamatban lévo
helyreallitast jelez. Szintén megjelenik, hogy hany perc van hatra a
helyreallitasbol.

2. Amikor a helyreallitas befejez6dott, a kézi eszkdz hangjelzést ad és a kék
szin 3-szor felvillan.

3. Ahelyreallitas utan selejtezze a fuvokat.
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A helyreallitas 7 és 90 perc kozotti idot vesz igénybe, és nem lehet megszakitani. A csavarkulcs

minden muvelet kozben megjelenik:

+ Ha az E-6 és a villogé akkumulator szimboluma jelenik meg helyreallitas kozben, tavolitsa el a
fuvokat, és helyezze a kézi eszkozt a bazisallomasra 2-3 oras toltésre. Utana helyezze vissza a fuvokat
a helyreallitas folytatasahoz.

+ Ha helyreallitas kozben megjelenik az érvénytelen fuvéoka képernydje, cserélje az egyszer
hasznalatos fuvokat.

- Helyreallitas alatt a FOKAPCSOLO gomb megnyomasakor az OFF (kikapcsolt) allapot jelenik meg.

INFORMACIOK

7.4. Tavoli szoftverfrissités

Amikor a Vivatmo pro 0ssze van kapcsolva a Vivasuite-tal (lasd a rendszergazdakra vonatkozo utasitasok 5.5 részét: ,Vivasuite-
konfiguracio”), az Uj szoftverfrissitések automatikusan rendelkezésre allnak az eszkzon. Az eszkoz rendszergazdajanak
teljes dontési joga van a szoftverfrissitésekkel kapcsolatban. Amikor Uj szoftverfrissités all rendelkezésre, a rendszergazda
értesitést kap, és akkor végezheti a frissitést, amikor ez szamara a legmegfeleldbb.

1. Ertesités mutatja, hogy Uj szoftverfrissités all rendelkezésre.
< TELEPITES MOST y
2. Valassza az iranyitdpulton az értesitésikont, majd az Uj szoftverfrissités
Uj frissités all rendelkezésre értesitést.
' ' B 3. ARészletek képernydn gondosan olvassa el a kibocsatasi megjegyzéseket.
A szoftverfrissités inditasahoz nyomja meg a Telepités most gombot.
4. Aszoftverfrissités befejezése utan a bazisallomas automatikusan djraindul.

sagat,
programhibat
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7.5. Hibaelharitas

7.5.1. Téves vagy elfelejtett hitelesitokod

ELFELEJTETT HITELESITOKOD

Hitelesitékodja visszaallitasaért forduljon
egy rendszergazdahoz vagy a szervizhez.

FOLYTATAS

INFORMACIOK

7.5.2. A kézi

Elfelejtett hitelesitékdd esetén:

1. Valassza az ELFELEJTETT gombot.
Megnyilik egy képernyd, ami felszolitja a felhasznalot, hogy kérje meg
arendszergazdat a hitelesitokddja alaphelyzetbe allitasara.

2. AFOLYTATAS gombbal tud visszatérni a felhasznaldk listajara.

A rendszerben kell lennie legalabb 1 db rendszergazdai fioknak. Ha elfelejtik a rendszergazda

hitelesitokodjat, a Vivatmo pro eszkozt szerviztechnikusnak kell visszaallitania.

eszkoz hibaelharitasa

Kijelzés

Leiras

Megoldas

Folyamatban évé regeneralas.

Varja meg a tisztitas végét. A fuvdokat ne tavolitsa el.

Az akkumulator majdnem lemerdilt.

Toltse a kézi eszkozt a bazisallomas bolecséjében;
lasd ,3.1. A kézi eszkoz izembe helyezése”, 16. oldal.

Az egyszer hasznalatos fuvdka nem
érvényes.

Cserélje a fuvokat Ujra a csomagbol;
lasd ,4.1. Mérés a bazisallomas segitségével”.

ol

4
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E-2

E-4

E-5

E-6

E-7

A mérési eljaras helytelen, a kilégzés
tul er6s vagy tul gyenge volt, vagy a
méréssel tullépték a regeneralas utan
megengedett id6tartamot.

Hamarosan elérik a mérési kisérletek
megengedett szamat, de még lehet
mérni.

Elérték a mérési kisérletek megengedett
legnagyobb szamat, ami utan az eszkoz
nem végez tovabbi méréseket.

Tul magas a paratartalom az eszkozben.

A kornyezeti hdmérséklet vagy
légnyomas (tengerszint feletti
magassag) kivil esik a meghatarozott
tartomanyon.

Az akkumulator toltottsége nem elég a
méréshez.

Sikertelen rendszer-6nellenorzés

Sikertelen regeneralas.

Ismételje meg a mérést; lasd ,4.2. Onalléd mérés a kézi eszkdzzel”.

A még végezhetd mérési kisérletek szama a kijelzén jelenik meg.
Rendeljen Uj Vivatmo pro kézi eszkdzt; lasd ,7.2. Kézi eszkoz
allapotinformacioi”.

Csatlakoztasson Uj Vivatmo pro kézi eszkozt, és selejtezze le a régit;
lasd ,8. Hulladékkezelés”.

Gondoskodjon a megfeleld kornyezeti feltételekrél, majd helyezzen
fel Uj fuvokat.

A Vivatmo pro eszkdzt a megengedett kornyezeti feltételek kozott
hasznalja.

Amikor az eszkozt athelyezi, hasznalat el6tt legalabb 20 perces
stabilizalddasi id6 szlikséges.

Helyezze az eszkozt a bazisallomasra, hogy toltédjon.

Gondoskodjon az akkumulator megfeleld toltottségérol: helyezze
a kézi eszkozt a bazisallomasra legaldbb 2 drara.

Ha a hiba tovabbra is fennall, vegye ki, majd helyezze be Ujra a kézi
eszkoz akkumulatorat, és/vagy cserélje az akkumulatort Ujra.

Ha a hiba nem szlinik meg, olvassa le az E7 hibakddot, és forduljon
a forgalmazohoz.

Nyomja meg az ENTER gombot a regeneralas megismétléséhez.
Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon a forgalmazdhoz.
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8. Hulladékkezelés

A Vivatmo pro eszko6z és az akkumulator hulladékkezelése

Mielott az eszkozt leselejtezi vagy szervizelésre visszaklldi, torolje réla az adatokat; lasd a
INFORMACIOK rendszergazdakra vonatkozd utasitasok 2.3. és 5.1.2. részét: ,Automatikus zarolas beallitasa”
és ,Kézi eszkoz eltavolitasa”.

hulladékkezelés kornyezetre és emberre gyakorolt lehetséges karokozasat. Az anyagok fenntarthatd
Ujrafelhasznalasaérdekében (az2012/19/EUiranyelv szerint) az eszkozt el kell juttatniolyan létesitménybe, ahol Ujra
tudjak hasznositani. A hasznalt méréeszkozt az elektromos eszkozok erre iranyuld helyi programjai keretében Ujra
kell hasznositani.

K Hulladékkezeléskor az eszkdzt mas hulladékoktol kilon kell valasztani, hogy elkerllje a kontrollalatlan
[ ]

Ahasznalt akkumulatorokat az orszagos/helyi (a 2006/66/EK eurdpaiiranyelv szerinti) eldirasok szerint, az eszkoztél
elkulonitve kell leselejtezni.

A favoka hulladékkezelése

® A flvoka egyszeri hasznalatra késziilt. Kis mennyiségl kalium-permanganatot (KMnO,) tartalmaz. Minden méréshez
uj fuvékat hasznaljon, és a hasznaltakat fert6z6 hulladékként kezelje.
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9. Miiszaki adatok

9.1. Eszkozadatok

Modell

Vivatmo pro

Csomag tartalma

Vivatmo pro bazisallomas, kézi eszkdz, hasznalati Utmutato, tapegység
csatlakozokkal, 1 db Gjratolthetd Litiumion-akkumulator

Hasznalati feltételek — hdmérséklet/paratartalom

15-27 °C / 15-60% relativ paratartalom (nem lecsapodo)

Alkalmazott alkatrész

Az egyszer hasznalatos fuvokaval felszerelt kézi eszkoz tekintetében
az EN 60601-1 szerinti B tipusu

Légnyomastartomany

780-1100 hPa (0-2000 m tengerszint feletti magassagnak felel meg)

Tarolasi és szallitasi hdmérséklet /
paratartalom / légnyomas

5-27°C [/ 10-60% relativ paratartalom a hasznalat sziineteiben /
780-1100 hPa

Adatatvitel Ethernet 10/100 MB, WLAN 2,4 GHz b/g/n, belsé: Bluetooth Smart
(alacsony energiaju), 2,4 GHz
Bazisallomas Katalogusszam: FO9G100168

Bazisallomas kijelzéje

7 colos, 16:10, 1024 x 600 pixeles érintéképernyd

Tomeg

1350 g

Méretek

265 %213 x160 mm

Elektromos biztonsag

Kilsé aramellatasu orvostechnikai eszkoz; az alapveté biztonsagossaga
az EN 606071-1 IP20 szerint tesztelve

Vezeték nélkili toltés

Toltés legfeljebb 220 mA allandé arammal, majd allando fesziiltséggel
4,2 V-ig toltve; leall, amikor teljesen feltoltodott
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Aramforras (tartozék)

Modell tipusa

UE Electronic UE36LCP-240150SPA vagy
DONGGUAN UES36LCP-240150SPA

Bemeneti feszlltség

100-240 V AC, 50-60 Hz

Kimeneti teljesitmény <25W

Kimeneti fesziltség 24V

Kézi eszkoz Katalogusszam: FO9G100078
Mérési tartomany 5-300 ppb

Linearitas

r2> 0,99, meredekség 1,00 + 0,05, metszés +/- 5 ppb

10 masodperces mérési mod pontossaga

50 ppb alatt +5 ppb, = 50 ppb esetén £10%, = 160 ppb esetén +15% 95%-
os felsd/alsé konfidenciahatarként kifejezve

10 masodperces mérési mod pontossaga

50 ppb alatt +5 ppb, = 50 ppb esetén +10%, > 160 ppb esetén +15%
egy szorasértékként kifejezve azonos eszkdz ismételt mérései esetén

Memoriakapacitas

1000 mérés

Kornyezeti NO maximalis koncentracidja

100 ppb

Kézi eszkdz aramforrasa

Egyéni Ujratolthetd 3,6 V-os Litiumion-akkumulator (FO9G100314):
tartozék; akkumulatortarto fedele: levehetd alkatrész

Elektromos biztonsag

Bels6 aramellatasu orvostechnikai eszkoz; az alapvetd biztonsagossaga
az EN 60601- 1 IP20 szerint tesztelve

Maximalis fellleti hdmérséklet

58 °C, érintési id6 < 60 masodperc

Elektromagneses kibocsatas

CISPR 11 - 1-es csoport (elemes lizem)

Elektromagneses zavart(irés

IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3 (elemes tizem), IEC 61000-4-8
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Erzékelétechnoldgia Kémiai FET tranzisztor méri a nitrogén-monoxidbdl atalakitott nitrogén-
dioxidot az egyszer hasznalatos fuvokan.

Adatatvitel Bluetooth® Smart (alacsony energidju), 2,4 GHz-es frekvenciasav

Tomeg 170 g

Méretek 4,0%x5,4x22,4cm

Elettartam Legalabb 5000 mérési kisérlet

Akkumulator hasznos élettartama Teljes feltoltésnél legalabb 40 mérési kisérlet

Egyszer hasznalatos fuvoka (kiegészitd)

Egyszer hasznalatos fuvoka egy alkalomra Mérési korlat: 5 mérési kisérlet 15 percen belil

Egyszer hasznalatos fuvoka hasznos élettartama | A lejarati datumig

A Vivatmo pro a kdvetkezé anyagokat tartalmazhatja az EU 1907/2006-0s REACH rendeletének frissitett jeloltlistajarol
0,1% folotti aranyban: élom-monoxid.
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9.2. Szimboélumok

1

Hémérséklet-tartomany

Alkalmazasi légnyomastartomany

Alkalmazasi paratartalom-tartomany

Sorozatszam

wl

Gyartd cime

Katalogusszam

3

Ezaz IVD-termék teljesiti az EU-iranyelvekben
foglalt vonatkozod kovetelményeket.

EN 60601-1 szerinti B tipusu alkatrész

(DS

Gondosan olvassa el a hasznalati itmutatot

98/79/EGK IVD iranyelv szerinti In vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

YA

Vigyazat: olvassa el a hasznalati Gtmutato
figyelmeztetéseit

B> [ 4 @&

<

;’

Szarazon tartando

VIGYAZAT

Veszély elkeriilésére figyelmeztet

INFORMACIOK

Informaciok és tanacsok

IP20

IP védettségi osztaly

Bluetooth-kompatibilis

s

YYYY-MM-DD

Lejarati datum

gl >)

EEEE. HH. NN.

Gyartasi datum
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Gyartasi tétel ® Csak egyszeri hasznalatra

ll-es elektromos biztonsagi osztaly Egyenaram

LOT
@ Megfeleléség jele; ausztraliai elirasok B( Vényre utald szimbdlum

Betegkozeli tesztelésre alkalmas eszkdz ke Orvosi - Altalanos orvostechnikai
@5 eszkoz az dramités, tliz és mechanikai

E514097 veszély tekintetében, csak a kdvetkezd

szabvanyok szerint: 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

A Bluetooth® jelzés és emblémak a Bluetooth SIG Inc. bejegyzett védjegyei, amelyeket a Bosch Healthcare Solutions GmbH
engedéllyel hasznal.

9.3. Jotallas

A fogyasztasi cikkek jotallasi jogaira a vasarlas helye szerint vonatkozo torvényi eléirasok vannak érvényben.

Hasznalati Utmutato © Bosch Healthcare Solutions GmbH 53



Gyartd

10. Gyarté

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

E-mail-cim: info@vivatmo.com

Weblap: www.vivatmo.com

11. Fliggelék

11.1.Elektromagneses kompatibilitas

Az elektromagneses osszeférhetéséggel (EMC) kapcsolatos fontos tajékoztato

A Bosch Healthcare Solutions GmbH ezennel kijelenti, hogy a Vivatmo pro radidtechnoldgias eszkoz megfelel az 2014/53/EU
iranyelvnek. Az EU megfeleldségi nyilatkozatanak teljes szovege az aldbbi internetcimen talalhato:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

AVivatmo pro atermék hasznalatabdl eredd veszélyek elkeriilése érdekében megfelelaz EN 60601-1-2:2015 szamu szabvanynak.
Ezek a szabvanyok az orvostechnikai eszkozok elektromagneses interferenciakkal szembeni zavartiird képességét és maximalis
kibocsatott elektromagneses sugarzasat szabalyozzak. Avallalatunk altal gyartott Vivatmo pro mind zavart(irés, mind kibocsatas
tekintetében megfelel az elektromagneses kibocsatasra vonatkozé EN 60601-1-2:2015 szabvany szerinti Utmutatasnak és

a gyartdi nyilatkozatnak, ezért élettartama soran nem igényel ilyen célu szervizelést és karbantartast. A 2018. november 1.
el6tt gyartott Vivatmo pro bazisallomasok EMC tekintetében megfelelnek az EN 61326-1:2013 szabvanynak. A gyartdi EMC-
nyilatkozatot lasd a www.vivatmo.com oldalon.
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Ne feledje, hogy a hordozhato és mobil nagyfrekvencias kommunikacids rendszerek zavarhatjak

az eszkozt. Ne helyezze az eszkdzt mobiltelefonra vagy elektromos vagy elektromagneses mezét
generalo egyéb eszkozre, és ne hasznalja ilyen eszkozok kdzelében. Ez az orvostechnikai eszkoz hibas
mukodését idézhetield, és esetleges biztonsagi problémakat vethet fel. Hordozhatd, radiofrekvencias
kommunikacios eszkozok (példaul az olyan perifériak, mint az antennakabelek és kiils6 antennak)
nem hasznalhatok 30 cm-nél kdzelebb a Vivatmo pro rendszer részeihez.

VIGYAZAT

A Vivatmo pro rendeltetésszerlen egészségligyi létesitményben hasznalhatd. A Vivatmo pro vasarldjanak vagy felhasznaldjanak
kell gondoskodnia arrél, hogy ilyen kornyezetben hasznaljak.

Az orvostechnikai eszk6zokre hatassal lehetnek a mobiltelefonok és mas olyan személyes vagy lakossagi hasznalatl eszkozok,
amelyeket nem egészséglgyi intézményekre terveztek. Ajanlott a Vivatmo pro eszkdz kdzelében csak olyan eszkdzoket hasznalni,
amelyek megfelelnek az orvostechnikai elektromagneses kompatibilitasi szabvanynak, valamint az ilyen eszkozoket hasznalata
el6tt ellendrizni, hogy nem all vagy allhat-e fenn zavard hatas. Ha zavard hatas all vagy allhat fenn, a szokasos megoldas a zavard
eszkoz kikapcsolasa ugyanugy, ahogyan ez replilégépen vagy egészségligyi intézményben szokdsos. Az elektromagneses
kompatibilitas tekintetében az orvostechnikai elektromos eszkdzok kapcsan bizonyos dvintézkedéseket kell tenni, és az ilyen
eszkozoket a rajuk vonatkozo elektromagneses kompatibilitasi informacidk alapjan kell Gzembe helyezni és belizemelni.
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11.2. Megfelelo kabelek

VIGYAZAT A megadottol eltérd tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata az eszkoz vagy a rendszer nagyobb
< kibocsatasat vagy csokkent zavartlirését eredményezheti.

Alistaaz olyan kabeleket, jelatalakitokat és egyéb tartozékokat tartalmazza, amelyek a Bosch Healthcare Solutions nyilatkozata

szerint megfelelnek az elektromagneses kompatibilitas kdvetelményeinek.

Ethernet-kdbel, 3 m, arnyékolt
USB-kabel, 3 m, arnyékolt

INFORMACIOK A rendszerrel szallitott tartozékok nincsenek hatassal az elektromagneses kompatibilitasra.

11.3.Szakirodalom

[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.Végfelhasznaldkra vonatkozé licencfeltételek =’ Java

POWERED
A kdvetkezd licencfeltételek arra vonatkoznak, amikor On olyan BOSCH Vivatmo pro eszkdzt (a tovabbiakban: ,Bosch
terméket”) hasznal, amelybe Java programok vannak agyazva; lasd www.vivatmo.com.

56 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Hasznalati Utmutato



Oxycap




BOSCH

Bosch Healthcare Solutions GmbH
Stuttgarter StraBe 130

71332 Waiblingen

Germany

CE |[IVD

g
It

F09G100548_02_hu
Hasznalati Gtmutatd Bosch Healthcare Solutions GmbH
Legutdbbi médositas: Stuttgarter StraBe 130

2022-04-07 71332 Waiblingen, Németorszag




	1.	Bevezető információk
	1.1.	A Vivatmo pro használata előtt:
	1.2.	Biztonsági információk
	1.3.	Rendeltetésszerű használat/javallatok

	2.	A rendszer elemei
	2.1.	Képernyőelemek
	2.2.	Kézi eszköz elemei
	2.3.	Kézi eszköz kijelzője
	2.4.	Egyszer használatos fúvóka

	3.	Üzembe helyezés
	3.1.	A kézi eszköz üzembe helyezése
	3.2.	A bázisállomás üzembe helyezése
	3.2.1.	Felhasználói fiókok
	3.2.2.	Első lépések

	3.3.	Bejelentkezés

	4.	Mérés
	4.1.	Mérés a bázisállomás segítségével
	4.2.	Önálló mérés a kézi eszközzel

	5.	Kezelés
	5.1.	Kórlapok
	5.2.	Mérések listája
	5.3.	Mérési kérések listája

	6.	Beállítások
	6.1.	Környezeti NO
	6.2.	Minőség-ellenőrzés (QC)
	6.2.1.	QC-vizsgáló minősítése
	6.2.2.	QC végzése

	6.3.	Rendszerinformációk
	6.4.	Rendszergazda-beállítások
	6.4.1.	Minőség-ellenőrzési (QC) beállítások


	7.	Karbantartás és hibaelhárítás
	7.1.	Karbantartás
	7.2.	Kézi eszköz állapotinformációi
	7.3.	Helyreállítás
	7.4.	Távoli szoftverfrissítés
	7.5.	Hibaelhárítás
	7.5.1.	Téves vagy elfelejtett hitelesítőkód
	7.5.2.	A kézi eszköz hibaelhárítása


	8.	Hulladékkezelés
	9.	Műszaki adatok
	9.1.	Eszközadatok
	9.2.	Szimbólumok
	9.3.	Jótállás

	10.	Gyártó
	11.	Függelék
	11.1.	Elektromágneses kompatibilitás
	11.2.	Megfelelő kábelek
	11.3.	Szakirodalom
	11.4.	Végfelhasználókra vonatkozó licencfeltételek


