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1 초기	정보

정보
추후 참조를 위해 본 사용	설명서를 보관하십시오. 빈번하게 사용하는 기능은 3, 4, 5, 7 및 8
장을 참조하십시오. 관리 지침은 www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/에 있는 
제품별 설명서를 참조하십시오.

1.1 Vivatmo pro	사용	전

호흡기	질환	모니터링을	지원하는	측정	시스템인	Vivatmo pro를	선택해	주셔서	감사합니다.

Vivatmo pro를 사용하기 전에 다음 사항을 고려하십시오.
• 측정 시스템을 사용하기 전에 충분한 시간을 내어 다음 사용 지침을 꼼꼼히 읽어보십시오. 안전하고 신뢰할 

수 있는 사용을 위해 기능, 경고, 디스플레이 및 작동을 이해해야 합니다.
• 사용 전 베이스스테이션, 휴대용 기기, 1회용 마우스피스 및 마우스피스 파우치를 점검하십시오. 장치나 

액세서리에 손상이 발견되면 사용하지 마십시오.

경고 오작동 또는 위험한 상황을 피하기 위해 결함 있는 장치 또는 액세서리는 사용하지 마십시오.

개인 정보 보호에 관한 정보 등을 포함하여 지원이 필요하거나 질문이 있는 경우 대리점에 문의하거나 Bosch 
Vivatmo 웹사이트(www. vivatmo. com)를 방문하십시오.

정보 서비스 센터에 문의할 때 휴대용 기기 또는 베이스스테이션의 일련 번호를 확인하십시오.  
장치 하단의  기호 옆에서 Vivatmo pro의 12자리 코드를 확인할 수 있습니다.

Bosch	개인	정보	보호	규정: 본 제품에는 환자의 측정 데이터와 개인 정보가 저장됩니다.
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1.2 안전	정보

경고

다음 조건으로 인해 Vivatmo pro 및 1회용 마우스피스가 오작동하거나 방해가 될 수 있습니다.
• 높은 습도, 극단적인 온도(“9.1 장치 데이터”).
• 직사광선 또는 먼지나 소독제 또는 매니큐어 제거제 등의 휘발성 물질에 과다 노출.
• 진동 또는 충격 또는 뜨거운 표면 근처에 노출된 장소.
• 개방된 화염, 가스 레인지, 연기 또는 담배 연기가 있는 실내.
• 다른 시스템과 가까운 곳에서 또는 위에 쌓아서 사용. 가까운 곳이나 위에 쌓아서 사용해야 하는 

경우 Vivatmo pro의 정상 작동을 준수하십시오.
• CISPR 방출 요건을 준수하더라도 휴대폰과 기타 장치 사용.
• 수분 또는 액체 유입.
• 장치 또는 1회용 마우스피스를 물 또는 기타 액체에 담그기.
• 10회 측정 시도/시간 이상의 빈도로 10시간 이상 연속 사용.
장치를 최대 10시간 동안 연속으로 사용한 후 시스템 과부하를 방지하기 위해 재시작하기 전에 
10시간 동안 사용하지 마십시오.
장치를 전원 라인에서 분리할 때, 라인 전압 접촉을 방지하기 위해 우선 콘센트에서 플러그를 
제거한 후 장치에서 케이블을 분리하십시오.
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경고

Vivatmo pro의	조립	및	실제	수명	중	개조는	적용되는	표준의	요건에	따른	평가가	
필요합니다.	EN 60950‑1,	EN 60601‑1	또는	EN 61010‑1	표준을	준수하거나	UL	또는	
CSA	표시가	있는	프린터와	컴퓨터만	연결하십시오.	EN	60601‑1	인증	갈바닉	절연	처리가	
된	네트워크에만	이더넷	포트를	연결하거나	EN	61010‑1	인증	외부	네트워크	절연체를	
사용하십시오.	시스템을	개조하면	위험으로	이어지고	보증이	무효화될	수	있습니다.
데이터	보안	및	보호
• Vivatmo pro는 보호되지 않는 네트워크 또는 업무 환경에서 사용해서는 안 됩니다. 데이터 

보호는 Vivatmo pro를 사용하는 기관의 책임이며 네트워크에서 자격 증명을 사용하여 
지원할 수 있습니다. 베이스스테이션을 LAN에 연결할 때 데이터가 암호화되지 않은 상태로 
전송되어 환자 데이터에 무단 액세스할 수 있는 위험이 있음을 고려하십시오.

• 네트워크 또는 연결된 장치의 설정, 변경 및 재구성은 시스템을 사용하는 기관의 책임이며 
새로운 위험이 발생할 수 있습니다.

• 폐기 또는 서비스 반품 전 베이스스테이션과 휴대용 기기의 개인 정보를 삭제하십시오.

정보
블루투스는 베이스스테이션에 전원이 공급되는 한 활성화되어 있습니다.
EU	내	사용자에	대한	공지:	장치와 관련하여 발생한 모든 심각한 사고는 제조업체 및 사용자 
및/또는 환자가 있는 회원국의 관할 당국에 보고해야 합니다.
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1.3 규정된	용도/사용	지침

Bosch Vivatmo pro 시스템은 호흡 시 분율 질소 산화물(FeNO)의 정량적 측정에 사용됩니다.

천식과 같은 염증성 프로세스를 위해 구축된 임상 및 연구 평가의 부수 작업으로, 염증 억제제 치료에 대한 환자 반응 
평가 시 만료된 호흡 보조 장치 내 분율 질소 산화물 농도 변화에 대한 측정.

Bosch Vivatmo pro 시스템은 의료 전문가 사용자만 의료 환경(체외 진단 용도)에서 사용하는 비침습적인 측정 
장치입니다.

Vivatmo pro의 결과를 기도 질환의 진단 또는 선별을 위한 단독 파라미터로 사용해서는 안 됩니다. Vivatmo pro 측정 
절차를 위해 환자가 1회용 마우스피스(Oxycap)를 통해 장치 내로 숨을 내뱉어야 합니다. 환자는 7세 이상이고 호흡 
동작을 수행할 수 있어야 합니다.

Vivatmo pro 시스템의 측정 절차에 따라 유럽 호흡기 협회(ERS) 및 미국 흉부 협회(ATS)의 호기 질소 산화물 측정을 
위한 권장 사항에 기반하여 호기 호흡 분율(FeNO)을 생성합니다.

ATS에서는 호산구성 기도 감염 진단 및 기도 감염으로 인한 만성 호흡기 증상을 가진 환자의 염증 억제제 약학 
치료에 대한 반응성 판단 시 FeNO를 권장합니다[ATS, 2011].

Vivatmo pro는 Vivatmo pro 사용 설명서(IFU)에 지시된 대로만 사용해야 합니다. 표시된 측정 결과와 관계 없이 
치료에 관한 결정 시 흉부 압박, 숨가쁨, 기침 또는 천명 징후 또는 증상을 고려하십시오.
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2 시스템	요소

베이스스테이션	전면

1  휴대용 기기

2  충전 크래들

3  켜기/끄기 버튼

4  터치스크린

베이스스테이션	후면

1  이더넷 포트

2  USB 포트

3  전원 어댑터 포트

1 142 3 2 3
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2.1 화면	요소

베이스스테이션	홈화면	요소

환 자  
및  결 과

새 로 운  
측 정  시 작

관 리측 정

Vivatmo pro 에 오신 것을 환영합니다. 

3

2

16

5

4

1   전자 환자 기록 시스템의 측정 주문

2   환자, 측정 및 주문 관리

3   충전 상태 휴대용 기기 배터리

4   휴대용 기기
 

4

C O N T I N U E

 연결됨
 

4

C O N T I N U E

 연결 해제됨

5   측정 시작

6  설정 메뉴/로그아웃
설치를 완료하면 베이스스테이션 홈화면이 보입니다. 
“3 설치”를 참조하십시오.

화면	요소

요소 기능 요소 기능
도움말
도움말 화면을 엽니다.

4

C O N T I N U E 닫기
현재 파일을 닫습니다.
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요소 기능 요소 기능

4

C O N T I N U E

왼쪽	화살표
한 화면 뒤로 이동합니다.

4

C O N T I N U E

오른쪽	화살표
한 화면 앞으로 이동합니다.

4

C O N T I N U E

오리엔테이션	비드
설치 절차 중 현재 단계를 보여줍니다.

4

C O N T I N U E

사용자	관리
사용자 계정별 액세스 제어를 
비활성화합니다.

알림
새 알림/알림 열기가 가능합니다.

4

C O N T I N U E

사용자	활성화/비활성화
사용자 관리에서 사용자 액세스를 활성화 
또는 비활성화합니다.

4

C O N T I N U E 시도	보기/리컨디셔닝	활성
측정 시도 횟수를 보여줍니다.

4

C O N T I N U E

새로운	사용자/환자	추가
새로운 사용자/환자의 데이터 입력을 
위한 화면을 엽니다.4

C O N T I N U E

의견
현재 환자 데이터 파일에 의견을 
추가합니다.

4

C O N T I N U E

연필
편집을 위해 현재 데이터 파일을 엽니다.

4

C O N T I N U E

검색
검색 기준을 입력할 창을 엽니다.

4

C O N T I N U E

내보내기
현재 데이터 파일을 내보냅니다.

1 8 PPB
07.04.2016 11:43

P A T I E N T  R E C O R D

QC 

QC ! 품질	관리(QC)	상태
QC 상태를 보여줍니다.

4

C O N T I N U E

출력
현재 데이터 파일을 출력합니다.

1 8 PPB

N E W  M E A S U R E M E N T

07.04.2016 11:43

Joel Linnasalo
* 10.01.2000, m 
PID 123123123

WWWWWWWWWWWWW
WWWWWWWWWWWWW
WWWWWWWWWWWWW
WWWWWWWWWWWWW

P A T I E N T  R E C O R D

QC 

측정	결과	지정하지	않음
일련의 환자 데이터에서 측정 결과를 
해제합니다.

4

C O N T I N U E

삭제
현재 항목을 삭제합니다.
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2.2 휴대용	기기	요소

휴대용 기기에서 다음의 작동 요소를 확인할 수 있습니다.

pro

  1회용 마우스피스: Vivatmo pro 휴대용 기기로 숨을 
내뱉는 데 사용하는 인터페이스입니다.

  디스플레이: 현재 및 저장된 측정 데이터와 장치 
메시지를 표시합니다.

  켜기/끄기 버튼: 장치를 활성화 및 비활성화합니다.

  입력 버튼: 재생성을 시작하거나 선택을 확인하려면 
이 버튼을 누르십시오.

  화살표 버튼: 설정을 변경하고 저장된 측정 데이터에 
접근하려면 이 버튼을 누릅니다.

  호흡 강도 표시: 
측정 중 피드백 
노란색: 주의, 호흡 강도가 너무 약합니다. 
파란색: 호흡 강도가 적절합니다. 
빨간색: 경고, 호흡 강도가 너무 강합니다. 
절차 올바름: 파란색으로 깜빡임. 
절차 실패: 빨간색으로 깜빡임.

  휴대용 기기를 베이스스테이션 위에 놓으면 파란색으로 
깜빡이면서 배터리가 충전 중임을 나타냅니다.

  배터리함.
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2.3 휴대용	기기	디스플레이

1

9

10

2

3

4

5

6

7

8

1   측정값

2   날숨의 산화 질소(NO) 농도(ppb, 십억 분의 일)

3   잘못된 1회용 마우스피스: 새 1회용 마우스피스를 
사용하십시오

4   1회용 마우스피스 부착

5   측정 절차 잘못됨

6   측정 ID

7   저장된 측정 결과의 시간 및 날짜

8   장치 사용 중

9   측정 모드

10   장치 측정 준비 완료
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휴대용	기기	기호

아이콘 기능
리컨디셔닝 활성.

재생성 진행 중.

주변 NO 측정 진행 중.

메모리가 삭제됩니다.

Vivatmo pro 휴대용 기기는 Vivatmo pro 베이스스테이션에 연결되어 있습니다. Vivatmo pro 휴대용 
기기를 Vivatmo pro 베이스스테이션 없이 단독형 장치로 사용하면 아이콘이 사라집니다.

오디오 사운드가 활성화됩니다. 오디오 사운드가 활성화되면 아이콘이 표시됩니다.

배터리 아이콘이 표시됨:  배터리 충전이 부족합니다. 휴대용 기기 장치를 가능한 신속하게 
충전하십시오.

배터리 아이콘이 깜빡임: 측정을 수행하기에는 배터리 충전이 너무 부족합니다.
배터리 아이콘이 표시되지 않음: 배터리 충전이 충분합니다.
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2.4 1회용	마우스피스

Vivatmo pro 시스템으로 측정을 수행하려면 1회용 마우스피스가 필요합니다.

일반	1회용	마우스피스(Oxycap)

모든 측정을 수행하려면 일반 Vivatmo pro 1회용 마우스피스를 부착해야 
합니다(아래 설명한 QC 레벨 0 측정 제외). 일반 1회용 마우스피스의 
외부는 투명합니다. 1회용 마우스피스가 화학적으로 테스트 샘플을 
준비합니다. 호흡하면 화학 물질을 통해 세척되고 안정화되어 신뢰할 
수 있는 테스트 결과를 확실히 냅니다.

QC	레벨 0	1회용	마우스피스

레벨 0 품질 관리(QC) 측정은 특정 레벨0 1회용 마우스피스를 사용해 
수행됩니다. “6.2.2 QC 수행”를 참조하십시오. 5ppb 미만의 농도에 
대해서 비교 측정이 수행됩니다. 레벨 0 마우스피스의 외부는 흰색입니다.
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3 설치
Vivatmo pro를 사용하기 전에 다음 단계를 수행하십시오.
• 휴대용 기기를 설치하십시오.
• 베이스스테이션을 설치하십시오.

3.1 휴대용	기기	설치

휴대용 기기를 설치하려면 충전식 배터리를 삽입하십시오.

1. Vivatmo pro 휴대용 기기 후면에 있는 배터리함을 엽니다.
2. 두 손가락으로 핸들링 탭을 잡고 충전식 배터리를 배터리함에 

삽입하십시오. 배터리 위와 배터리함 내부의 삼각형 표시에 
주의하십시오.

3. 배터리 덮개를 적용합니다.
4. 충전을 위해 보호 캡을 제거하고 휴대용 기기를 베이스스테이션 

크래들 위에 놓으십시오. 처음으로 사용하기 전에 충전하십시오. 
완전히 방전된 배터리의 충전 시간은 약 12시간입니다. LED가 
파란색으로 깜빡이면 휴대용 기기는 충전 중인 것입니다.

5. 휴대용 기기를 켜려면 켜기/끄기 버튼을 누릅니다. 모든 화면 
아이콘이 보이고 시스템이 간단한 자가 테스트를 수행합니다. 
그리고 휴대용 기기의 소프트웨어 버전이 표시됩니다.

6. 배터리를 교체하기 전에 장치를 끄십시오.
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경고

• 비활성화 상태로 5분이 지나면 휴대용 기기가 자동으로 꺼집니다.
• 충전식 배터리를 교체해야 하는 경우 저장된 측정값과 날짜 및 시간 설정이 5분 동안 

메모리에 보관됩니다.
• 오랜 시간 동안 장치를 사용하지 않는 경우 배터리를 제거하십시오.
• 감전을 방지하기 위해 배터리 접점을 만지지 마십시오. 
• 배터리 폐기에 관한 국내 또는 현지 규정에 따라 사용한 배터리를 폐기하십시오.  

“8 Vivatmo pro 장치 및 배터리 폐기”를 참조하십시오.

3.2 베이스스테이션	설치

3.2.1 사용자	개념

사용자 계정은 시스템에 대한 액세스 제어를 통해 환자 데이터를 보호합니다. 사용자 관리가 활성화되어 있으면 
사용자 이름과 숫자 비밀번호로 액세스가 보호됩니다. 또한 사용자 관리가 비활성화되어 있을 때에도 Vivatmo pro를 
사용할 수 있습니다. Vivatmo pro는 2개 레벨의 사용자 액세스를 지원합니다.

전문가는 다음을 수행할 수 있습니다.
• 측정 수행, “4 측정”을 참조하십시오.
• 환자 데이터와 측정 주문 관리, “5 관리”를 참조하십시오.
• 디스플레이 변경, “6 설정”을 참조하십시오.
• 주변 NO 측정 수행, “6.1 주변 NO”를 참조하십시오.
• QC-측정 수행, “6.2.2 QC 수행”를 참조하십시오.
• 내보내기 및 출력.
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관리자는 추가적으로 다음을 수행할 수 있습니다.
• QC 설정 변경, “6.2 품질 관리(QC)”를 참조하십시오.
• 언어 변경, 관리 지침의 “2.1 언어 설정”을 참조하십시오.
• 시간 및 날짜 변경, 관리 지침의 “2.2 날짜 및 시간 설정”을 참조하십시오.
• 자동 잠금 활성화/비활성화, 관리 지침의 “2.3 자동 잠금 설정”을 참조하십시오.
• 프린터 설치 및 위치 내보내기, 관리 지침의 “4 프린터 구성” 및 “5.4 파일 구성 내보내기 및 백업”을 

참조하십시오.
• 베이스스테이션과 함께 사용하는 Vivatmo pro 휴대용 기기 변경, 관리 지침의 “5.1.2 휴대용 기기 분리”를 

참조하십시오.
• 네트워크 구성, 관리 지침의 “5.2 네트워크 구성”을 참조하십시오.
• HL7 또는 GDT 인터페이스 구성, 관리 지침의 “5.3 주문/결과 인터페이스”를 참조하십시오.
• 사용자 계정 관리, 관리 지침의 “6 사용자 관리”를 참조하십시오.

3.2.2 온보딩

경고

Vivatmo pro 베이스스테이션은 제공된 저압 전원 공급 장치로만 사용하십시오. 제품을 다른 
전원으로 사용하면 수리할 수 없는 손상이 발생하여 보증이 무효화될 수 있습니다.
다른 장치에 의한 간섭을 방지하기 위해 Vivatmo pro 베이스스테이션을 여러 개의 콘센트에 
연결하지 마십시오.

1. 전원 공급 장치의 잭플러그를 Vivatmo pro 스테이션 후방의 전원 어댑터 포트에 연결하십시오.
2. 국가에 적합한 플러그를 전원 공급 장치에 단단히 연결하십시오.
3. 메인 플러그를 적절한 소켓에 연결하십시오. Vivatmo pro 베이스스테이션이 자동으로 시작됩니다.
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소프트웨어	설정

Vivatmo pro 베이스스테이션을 처음으로 시작할 때 필요한 모든 설정을 입력하는 데 도움이 되는 간단한 5단계의 
설정 절차를 안내 받게 됩니다.

지역	및	언어(Basestation‑Software	V1.6.0	이상)

1. 켜기/끄기 버튼을 눌러 베이스스테이션을 켜십시오.
2. 지역을 선택하십시오 

지역 선택은 해당 지역에 승인된 기능을 정의합니다. 
언어 화면이 표시됩니다.

3. 언어를 선택하십시오.
날짜	및	시간
1. 날짜 및 시간을 설정하십시오. 자세한 내용은 관리 지침의 “2.2 날짜 및 시간 설정”을 참조하십시오.
2. 성공적으로 설정한 후 완료로 확인하십시오. 관리자	계정 화면이 열립니다.
관리자	계정
1. 관리자 계정을 생성하십시오. 자세한 내용은 관리 지침의 “6.1 새로운 사용자 추가”를 참조하십시오.
2. 관리자를 성공적으로 추가한 후 계속 버튼을 선택하십시오. 사용자	계정 화면이 열립니다.

정보 Vivatmo pro를 사용하려면 최소 1개의 관리자 계정이 필요합니다. 
이	액세스	코드를	잘	기억하십시오. 관리자 계정 초기화는 서비스 직원만 수행할 수 있습니다.
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사용자	계정
1. 사용자 계정을 활성화하려면 활성화를 선택하십시오.
2. 사용자 이름과 비밀번호를 입력하여 새 사용자를 생성하십시오. 자세한 내용은 관리 지침의 “3.2.1 사용자 

개념” 및 “6.1 새로운 사용자 추가”를 참조하십시오.
3. 성공적으로 사용자를 추가한 후 계속을 선택하십시오. 사용자 계정 목록을 확인하십시오.
4. 목록에서 나가려면 화살표를 선택하십시오.
5. 다음 화면에서 계속 버튼을 선택하십시오. 휴대용	기기 화면이 열립니다.

정보

지금	하지	않음 버튼을 선택하면 사용자 ID가 비활성화됩니다. 설정 안에서도 사용자 계정을 
활성화 또는 비활성화할 수 있습니다.
환자 기록을 사용하지 않는 경우에만 사용자 관리 없이 Vivatmo pro를 사용할 것을 
권장합니다. 지금	하지	않음 버튼을 선택하면 사용자 ID가 비활성화됩니다.

휴대용	기기	지정
1. 휴대용 기기를 설정하고 설치하려면 계속 버튼을 선택하십시오.

휴대용 기기를 지정하려면 휴대용	기기	스캔을 누르십시오. 자세한 내용은 관리 지침의 “5.1.1 휴대용 기기 
지정”을 참조하십시오.

2. 화면에서 완료 버튼을 선택하십시오. 설정 절차가 완료됩니다. 
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3.3 로그인

사용자 계정이 활성화되면 Vivatmo pro는 시스템에서 인증을 요구합니다. 로그인해야 시스템을 사용할 수 있습니다.

환 자  
및  결 과

새 로 운  
측 정  시 작

관 리측 정

Vivatmo pro 에 오신 것을 환영합니다. 

베이스스테이션을 켜면 환영 화면이 자동으로 열립니다. 모든 사용자 
목록이 보입니다.
1. 사용자 목록에서 자신의 계정을 선택하십시오.

2. 비밀번호를 입력하십시오. 
전문가는 4자리 비밀번호를 사용하고 관리자는 8자리 비밀번호를 
사용합니다. 비밀번호를 잊어버린 경우 “7.5.1 잘못되거나 잊어버린 
비밀번호”를 참조하십시오.

3. 홈 화면이 열립니다.
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4 측정

경고

Vivatmo pro 장치를 덥고 습한 환경에서 보관하고 있거나 장시간 동안 사용하지 않은 경우 
리컨디셔닝이 필요할 수 있으며 최초 측정 중 자동으로 시작합니다. 따라서 환자에게 장치를 
사용하기 전에 매일 테스트 측정을 수행하십시오. “7.3 리컨디셔닝”을 참조하십시오.
다음의 조건은 올바른 측정 결과에 영향을 미칠 수 있기 때문에 피해야 합니다.
• 측정하기 최소 30분 전 흡연 행위.
• 측정하기 전 간단한 음식 섭취 또는 음주.
• 격렬한 운동.
• 예를 들어, 가스 레인지, 연기 또는 담배 연기와 같이 공기 오염이 심각하거나 주변 NO가 

높거나 화기가 있는 실내.
정확한 측정 결과를 위해 다음과 같이 1회용 마우스피스를 주의하여 취급합니다.
• 이 장치를 위해 승인되고 만료되지 않은 온전하고 개봉되지 않은 파우치의 1회용 

마우스피스만 사용하십시오. 파우치에 표시된 만료일을 확인하십시오.
• 1회용 마우스피스를 세척하지 마십시오.
• 투명한 커버가 있는 정식 1회용 마우스피스를 사용해야 합니다. 흰색 덮개가 있고 1회용 

파우치에 “0”이 있는 레벨 0의 1회용 마우스피스를 사용하면 0ppb가 측정됩니다.
부상 또는 오작동을 방지하기 위해 사용하기 전에 항상 Vivatmo pro 베이스스테이션, 휴대용 
기기 및 1회용 마우스피스의 손상을 확인하십시오.
1회용 피팅의 누설로 인해 측정 결과가 낮게 나올 수 있습니다.
1개의 마우스피스는 1명의 환자 측정에만 사용할 수 있습니다. 측정이 성공적이지 못한 
경우 1개의 마우스피스로 최대 5회의 시도를 할 수 있습니다. 파우치를 개봉한 후 15분 내에 
마우스피스를 사용하십시오.
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4.1 베이스스테이션을	이용한	측정
측정 절차는 베이스스테이션의 디스플레이의 애니메이션 또는 휴대용 기기 후면의 LED로 안내됩니다. 전원이 켜진 
Vivatmo pro 휴대용 기기를 Vivatmo pro 베이스스테이션의 크래들에 넣어 Vivatmo pro 휴대용 기기를 사용한 단독 
측정 결과들의 측정 결과를 동기화하십시오.

새 로 운  측 정

계 속

모드 선택

초

1. 휴대용 기기의 전원이 켜져 있고 베이스스테이션에 연결되어 있는지 
확인하십시오(휴대용 기기의 블루투스 기호가 깜빡이고 휴대용	기기	
연결됨 아이콘이 표시됩니다).

2. 홈 화면에서 측정 버튼을 선택하십시오.
베이스스테이션에서 모드	선택 화면이 열립니다.
10초 동안 진행되는 일반 측정 모드가 미리 선택되어 있습니다.  
6초 모드는 연구 전용입니다. 계속을 누르십시오.

새로운 측정

휴대용 기기를 베이스스테이션에서 분리하고, 전원을 켠 뒤 
새로운 마우스피스를 단단히 부착합니다.

3. 휴대용 기기 디스플레이에서 1회용	마우스피스 아이콘이 깜빡입니다.
파우치를 열고 1회용 마우스피스를 단단히 부착하여 장치에 확실히 
장착되도록 합니다.
휴대용 기기 디스플레이에서 1회용	마우스피스 아이콘의 깜빡임이 
멈춥니다.

정보
10초 테스트는 전 연령대용 선호 측정 모드입니다.  
6초 테스트는 10초 측정 모드를 완료할 수 없는 7~11세 
어린이용입니다.

정보
마우스피스	부착
Vivatmo pro 1회용 마우스피스는 호흡 샘플을 정화하고 안정화하여 테스트 결과를 신뢰할 
수 있게 해 줍니다. 파우치를 개봉한 후 바로 1회용 마우스피스를 사용하십시오.



© Bosch Healthcare Solutions GmbH24 사용 설명서

측정

ko

ko

ko

ko

ko

ko

ko

ko

ko

ko

ko

ko

시각화	및	등록

새 로 운  측 정

시각화

휴대용 기기 재생성 중

4. 시각화 화면에서 사용할 시각화의 버튼(물고기 또는 비늘)을 
선택하십시오. 시각화는 환자가 측정 중 호흡 강도를 조절하는 
데 도움이 됩니다.
화면 하단에서 휴대용 기기가 측정을 재생성하고 준비하는 것을 
볼 수 있습니다.

숨을 내쉬십시오!
10 초

7

5. 준비 과정이 완료되면 60초 안에 측정을 시작해야 합니다. 선택에 따라 
각 시각화가 표시됩니다.

정보

재생성은 최대 100초 동안 지속될 수 있으며 
신뢰할 수 있는 결과를 보장하기 위해 필요합니다. 
재생성을 멈추려면 휴대용 기기에서 마우스피스를 
제거하십시오.
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측정

어떤 사람의 측정을 도울 때, 다음 단계에 주의하십시오.

         

1. 환자는 편안한 자세로 앉아 입을 통해 숨을 깊게 흡입하고 휴대용 
기기를 입쪽으로 들어 올려야 합니다.

경고
환자는 코의 NO 농도에 영향을 주지 않도록 코를 통해 
숨을 들이마시지 않아야 합니다.

8
10초 2. 리코더를 불거나 뜨거운 음료를 식히듯이 1회용 마우스피스를 통해 

숨을 내쉬어야 합니다. 호흡 조절을 시각화하면 환자가 전체	시간	중	
점선	안에서	머무는	데 도움이 됩니다.
디스플레이에서 측정 종료 시까지 남은 시간을 확인할 수 있습니다.
측정을 수행하면 결과 화면이 열립니다.

18 PPB
측정에 성공했습니다.

마우스피스를 제거하십시오.

초
정보

1회용 마우스피스를 통해 숨을 들이쉬는 것은 유해하지 
않지만 권장되지 않습니다. 재생성이 완료되면 측정을 
시작하십시오.
다음 FeNO 측정 전에 마우스피스를 제거하여 폐기해야 
합니다. “8 마우스피스 폐기”를 참조하십시오.

3. 결과 화면에서 나가려면 x를 선택하십시오. 환자	파일 화면이 
열립니다.
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18 PPB

새 로 운  측 정지정되지 않은 결과

07.04.2016 11:43

환 자 에 게  지 정

참고

QC 초

결과 “5 ppb -LO-” 또는 “< 5 ppb”는 결과가 장치의 감지 하한 미만임을 
나타냅니다. 결과 “300 ppb -HI-” 또는 “> 300 ppb”는 결과가 장치의 감지 
상한 초과임을 나타냅니다.

먼저 환자를 선택하지 않고 측정을 수행할 때 결과가 지정되지 않음으로 
표시됩니다. 측정 목록에서 즉시 또는 나중에 측정 결과를 환자에게 지정할 
수 있습니다.
1. 환자에게	지정 버튼을 선택하십시오.

환자 목록이 열립니다.
2. 목록에서 지정된 환자를 선택하십시오.
3. 환자에게 지정된 측정을 지정	취소 버튼으로 지정 취소할 수 있습니다.

측정	실패

측정 실패

휴대용 기기의 시계 기호가 사라질
때까지 기다리십시오. 
그런 다음 입력 버튼을 눌러 새로
운 측정을 시작합니다.

측정이 실패한 경우 측정	실패 화면이 열립니다.
1. 다음 측정을 준비하기 위해 화면이 사용 중인 것처럼 보일 수 있습니다. 

휴대용 기기의 시계 아이콘의 깜빡임이 멈출 때까지 기다리십시오. 
휴대용 기기의 입력 버튼을 누르십시오. 시각화 화면으로 측정이 다시 
시작되고 화면의 애니메이션은 재생성 과정이 진행 중임을 나타냅니다.

정보 디스플레이는 선택된 시각화에 따라 다릅니다.  
4.1의 “시각화 및 등록”을 참조하십시오.
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4.2 휴대용	기기를	사용한	단독	측정

정보 10초 테스트는 전 연령대용 선호 측정 모드입니다. 6초 테스트는 10초 측정 모드를 완료할 수 
없는 7~11세 어린이용입니다.

단독 측정은 휴대용 기기가 베이스스테이션에 연결되어 있지 않을 때 사용할 수 있습니다. 
휴대용 기기가 베이스스테이션의 범위를 벗어나거나 베이스스테이션을 꺼야 합니다.

측정 절차는 휴대용 기기 디스플레이와 위쪽의 LED를 통해 안내됩니다. 전원이 켜진 Vivatmo pro 휴대용 기기를 
Vivatmo pro 베이스스테이션의 크래들에 넣어 Vivatmo pro 휴대용 기기를 사용한 단독 측정 결과들의 측정 결과를 
동기화하십시오.

1. Vivatmo pro 휴대용 기기를 활성화하려면 켜기/끄기 버튼을 
사용하십시오.
모든 화면 아이콘이 보이고 시스템이 간단한 자가 테스트를 수행합니다. 
그리고 휴대용 기기에 설치되어 있는 소프트웨어 버전이 곧 표시됩니다.
자가 테스트 후 휴대용 기기에 다음이 표시됩니다.
• 휴대용 기기의 자동 아이콘이 활성화됩니다.
• 블루투스 연결이 활성화되지 않습니다. 휴대용 기기가 

베이스스테이션에 연결되어 있지 않기 때문에 블루투스 아이콘이 
깜빡입니다.

2. 측정 모드가 설정 표시줄에 표시됩니다. 충전을 위해 입력을 3초 동안 
눌러 측정 모드 선택에 도달하고 화살표 버튼으로 선택한 후 입력으로 
확인하십시오.

3. 새 1회용 마우스피스를 부착하십시오.
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4. 휴대용 기기 장치가 작동 중일 수도 있습니다. 시계 아이콘의 깜빡임이 
멈출 때까지 기다리십시오. 입력 버튼을 눌러 재생성 사이클을 
시작합니다.
휴대용 기기 재생성 중 디스플레이의 세그먼트가 애니메이션으로 
표시되어 휴대용 기기가 측정을 준비하고 있음을 나타냅니다.

5. 디스플레이에 호흡 아이콘이 표시되면 60초 안에 측정 절차를 
시작하십시오. 장치 후면의 LED가 파란색으로 켜집니다.

6. 장치 디스플레이를 아래로 돌려 장치 후면의 LED를 볼 수 있도록 
하십시오.

7. 편안한 자세로 앉아 입을 통해 숨을 깊게 흡입하고 휴대용 기기를 
입쪽으로 들어 올립니다.

pro

8. 뜨거운 음료를 식히듯이 1회용 마우스피스를 통해 숨을 부드럽게 
내쉬면서 휴대용 기기의 LED 측을 관찰하십시오.
LED의 색상이 올바른 호흡 강도에 대한 피드백을 제공합니다.
노란색: 주의, 너무 약함
파란색: 올바름
빨간색: 경고, 너무 강함

측정	성공: LED가 파란색으로 깜빡이고 결과가 디스플레이에 나타납니다. 
모든 결과는 자동으로 장치에 저장됩니다.
측정	실패: LED가 빨간색으로 깜빡이고 날숨	실패 아이콘이 디스플레이에 
나타납니다. “측정 실패”를 참조하십시오.
9. 마우스피스를 제거하십시오.
10. 마우스피스를 폐기하십시오. “8 마우스피스 폐기”를 참조하십시오.
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측정	실패
A) 장치를 통한 날숨이 너무 약하거나 강했기 때문에 측정이 실패한 경우:

• LED가 빨간색으로 깜빡이고 오디오 신호가 들리며 화면에 날숨이 
실패했음이 표시됩니다.

• 측정을 반복하십시오. “4.2 휴대용 기기를 사용한 단독 측정”을 
참조하고 3항에서 시작하십시오.

B) 재생성 후 60초 안에 시작하지 않아 측정에 실패한 경우:
• 측정을 반복하십시오. “4.2 휴대용 기기를 사용한 단독 측정”을 참조하고 4항에서 시작하십시오.

저장된	측정값	표시

Vivatmo pro 휴대용 기기가 시간, 날짜 및 측정 ID 별로 식별된 최대 1,000개의 측정된 FeNO 값을 자동으로 
저장합니다. 측정값은 최신 값부터 시작하여 내림차순으로 저장됩니다.

측정된 값 검색하기:
• 이전 측정값을 표시하려면 왼쪽	화살표 버튼을 누릅니다.
• 최근의 값으로 스크롤하려면 오른쪽	화살표 버튼을 누릅니다.
• 보기를 종료하려면 입력 버튼을 누릅니다.
ATS 지침 2011에 따른 가능한 결과 해석은 „11.3 참고 문헌“ 장의 다음 사항을 참조하십시오.
• < 25ppb(12세 미만 어린이 < 20ppb): 호산구성 염증 및 코르티코스테로이드에 대한 반응 가능성이 더 적음
• 25ppb~50ppb(12세 미만 어린이 20ppb~35ppb): 임상적 맥락을 참조하여 신중하게 해석
• > 50ppb(12세 미만 어린이 > 35ppb): 호산구성 염증 및 증상이 있는 환자의 경우 코르티코스테로이드에 대한 

반응 가능성이 있음
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5 관리
관리 메뉴에서 다음의 데이터 기록을 관리할 수 있습니다.
• 5.1 환자 기록
• 5.2 측정
• 5.3 측정 주문
데이터 기록은 휴대용 기기를 베이스스테이션에 연결하지 않은 상태로 관리할 수 있습니다.

5.1 환자	기록

관리

PID 123123123
Joel Linnasalo
*20.09.1976 

PID 123456789
Yue Ying Lung
*21.02.2001

새로운 환자 추가

환자 측정 주문

관리 화면에서 환자 탭을 선택하십시오. 환자 탭에서 다음을 수행할 수 
있습니다.
• 환자 파일 보기 및 새 측정 시작, “환자 파일 보기”를 참조하십시오.
• 새로운 환자 추가, “환자 추가”를 참조하십시오.
• 환자 검색, “환자 검색”을 참조하십시오.
• 환자 데이터 편집, “환자 편집”을 참조하십시오.
• 환자 데이터 삭제, “환자 삭제”를 참조하십시오.
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환자	파일	보기

11 PPB07.04.2016 11 : 43

8 PPB07.10.2015 13: 16

9 PPB21.06.2015 09: 55

Joel Linnasalo
* 20.09.1976 
PID 123123123

새 로 운  측 정

측정 그래프

초

초

초

1. 환자 목록에서 환자를 선택하십시오. 
환자 파일이 표시되고 마지막 측정을 보여줍니다.

2. 마지막 측정의 측정값 또는 그래프를 선택하십시오. 
QC의 유효성이 결과와 함께 표시됩니다. QC에 관한 자세한 내용은 
“6.2 품질 관리(QC)”를 참조하십시오.

3. 환자를 측정하려면 새로운	측정을 선택하십시오.  
“4.1 베이스스테이션을 이용한 측정”을 참조하십시오.

4. 환자 파일에서 나가려면 화살표를 선택하십시오.

환자	추가

환자 ID ID 입력…

환자 추가

1/6

.  ?  1  2  3 완료

ㅁ ㄴ ㅇ ㄹ ㅎ ㅗ ㅓ ㅏ ㅣ ; '

ㅈ ㄷ ㄱ ㅅ

ㅍ

ㅛ ㅕ ㅑ ㅐ ㅔ [

ㅋ ㅌ ㅊ ㅠ ㅜ ㅡ , . /

]ㅂ

1. 환자 탭에서 +	새로운	환자	추가를 선택하십시오.
환자	추가 화면이 열립니다. 영수문자 환자	ID 입력은 필수이며  
다른 모든 항목은 선택사항입니다.

2. 목록 항목 “환자 ID(PID)”를 선택하고 환자	ID를 입력하십시오.  
완료로 확인하십시오.

3. 필요 시 이름, 성 및 생년월일을 선택하고 선택된 화면에 내용을  
입력한 후 완료로 확인하십시오.

4. 환자의 성별은 드롭다운 메뉴에서 변경할 수 있습니다.
5. 모든 항목을 저장으로 확인하십시오.
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환자	검색

검색 Nikol

환자 탐색

. ?  1  2  3 완료

ㅁ ㄴ ㅇ ㄹ ㅎ ㅗ ㅓ ㅏ ㅣ ; '

ㅈ ㄷ ㄱ ㅅ

ㅍ

ㅛ ㅕ ㅑ ㅐ ㅔ [

ㅋ ㅌ ㅊ ㅠ ㅜ ㅡ , . /

]ㅂ

1. 환자 탭에서 검색 버튼을 선택하십시오. 
탐색 화면이 열립니다.

2. 이름 또는 환자 ID를 입력하십시오.
3. 완료로 확인하십시오. 

검색 기준에 해당하는 모든 환자를 보여주는 목록이 열립니다.

환자	편집

11 PPB07.04.2016 11 : 43

8 PPB07.10.2015 13: 16

9 PPB21.06.2015 09: 55

Joel Linnasalo
* 20.09.1976 
PID 123123123

새 로 운  측 정

측정 그래프

초

초

초

1. 환자 목록에서 편집할 환자를 선택하십시오. 
환자	파일 화면이 열립니다.

2. 환자 데이터를 편집하려면 연필 버튼을 선택하십시오.
3. 환자 ID, 이름, 성, 생년월일 또는 성별을 편집하려면 각 연필  

버튼을 선택하십시오.
4. 선택된 화면에서 내용을 입력하고 완료로 확인하십시오.
5. 모든 항목을 저장으로 확인하십시오.

환자	삭제

1. 환자 목록에서 삭제 버튼을 선택하십시오. 
환자 파일이 삭제되기 전에 확인을 요청받게 됩니다.
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5.2 측정	목록

Page 1 / 3

관리

환자 측정 주문

페이지 1 / 3

17.01.2018
15:47

지정되지 않음 29 ppb

17.01.2018
15:36

Mary Smith
PID MS78911

45 ppb

17.01.2018
14:26

Joel Linnasalo 
PID JL78910

11 ppb
초

초

초

1. 관리 화면에서 측정 탭을 선택하십시오. 여기에서 모든 측정 결과를 
시간의 순서대로 확인할 수 있습니다.

2. 측정 결과가 10개의 측정 결과가 표시되는 페이지로 표시됩니다.  
우측 하단의 화살표 버튼을 사용하여 페이지를 변경하십시오.

3. 환자를 선택하지 않고 측정을 수행하는 경우 측정 결과를 선택하고 
결과를 환자에게 지정할 수 있습니다. “저장된 측정값 표시” / 29
페이지 페이지를 참조하십시오.

5.3 측정	주문	목록

Nikola Matějková
*07.11.1987 PID 123456788

관리

환자 측정 주문

PID 123123123
Joel Linnasalo
*20.09.1976

Yue Ying Lung
*21.02.2001 PID 123456789

1. 관리 화면에서 주문 목록을 선택하십시오.
측정 주문 목록이 열립니다.

2. 측정을 수행하기 위해 환자를 선택하십시오. “4.1 베이스스테이션을 
이용한 측정”을 참조하십시오.
측정이 완료되면 결과가 전자 환자 기록 시스템으로 다시 전송됩니다.
환자가 Vivatmo pro 베이스스테이션의 환자 목록에 추가됩니다.
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6 설정
설정에 대한 액세스는 전문가와 관리자 가운데 어느 것으로 로그인했는지에 따라 다릅니다. “3.2.1 사용자 개념”을 
참조하십시오.

환 자  
및  결 과

S TA R T  N E W
M E A S U R E M E N T

관 리M A N A G E

Vivatmo pro 에 오신 것을 환영합니다, Jouko Kinnunen주변 N O

일반

QC 수행

정보

관리

로그아웃

1. 홈 화면에서 측정 메뉴를 선택하십시오.
다음의 옵션이 제공됩니다.
• 디스플레이 밝기를 변경하는 일반	설정.
• 주변 NO 측정을 수행하는 주변	NO. “6.1 주변 NO”를 참조하십시오.
• QC	수행. “6.2.2 QC 수행”을 참조하십시오.
• 정보. “6.3 시스템 정보”를 참조하십시오.
• 관리. 관리 지침을 참조하십시오.

6.1 주변	NO

주변 NO 측정은 FeNO 측정 결과를 해석하는 데 도움이 될 수 있습니다. 주변 NO 측정 수행 방법:
1. 설정 메뉴에서 주변	NO를 선택하십시오. 주변	측정 화면이 열립니다.
2. 휴대용 기기를 켜고 새 마우스피스를 부착하십시오. “4.1 베이스스테이션을 이용한 측정”을 참조하십시오.
3. 장치가 주변 공기에 잘 접근하도록 휴대용 기기를 내려 놓으십시오.
4. 측정	실행 버튼을 선택하십시오.

화면에서 주변 NO 측정이 실행되는 것을 확인할 수 있습니다.
5. 주변 NO 측정이 완료되면 화면에서 결과를 확인할 수 있습니다. 마우스피스를 제거하십시오.
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6.2 품질	관리(QC)

기준 산화 질소(NO) 농도와 비교하여 Vivatmo pro 휴대용 기기의 측정값을 관리하기 위해 외부 QC 테스터가 
사용됩니다. 시스템은 사용자 로그인을 통해 QC 테스트를 수행하는 테스터를 기록합니다.
Vivatmo pro를 임상 환경에서 사용하는 경우 QC를 매주 또는 50회 측정 후에 수행하는 것을 권장합니다. 투입, 
빈도 및 수행할 기준 측정은 운영 조직의 지역 품질 관리 기준에 따라 다릅니다. QC의 설정은 관리자만 수행합니다
(“6.4.1 품질 관리(QC) 설정”).
Vivatmo pro는 2개 기준 농도의 QC를 지원합니다.
• 레벨	0

레벨 0은 특정 레벨 0 1회용 마우스피스를 사용해 수행됩니다. “2.4 1회용 마우스피스”를 참조하십시오.  비교 
테스트는 감지 한계 미만인 5ppb 미만의 농도에 대해 수행합니다.

• QC	테스터로	정의된	NO
비교 테스트는 자격이 확인된 QC 테스터가 50ppb 미만의 FeNO 농도로 수행합니다. 이 테스트를 위해 일반적인 
투명 1회용 마우스피스가 사용됩니다.
정의된 NO를 통한 QC는 QC 테스터 자격이 있는 사용자가 수행합니다. 최소한 1명이 자격이 있어야 하면 2명을 
권장합니다. 아래를 참조하십시오.

Vivatmo pro의 QC가 무효이거나 실패한 경우 측정 결과는 QC 상태 

1 8 PPB
07.04.2016 11:43

P A T I E N T  R E C O R D

QC 

QC ! 와 함께 환자 데이터에 보관됩니다.

6.2.1 QC	테스터	자격

테스트 자격의 경우 다음의 기준을 충족해야 합니다.
• 만 18세 초과.
• 감기 또는 알려진 호흡기 질환이 없음.
• 비흡연자.
• 50ppb 미만의 예상 안정 FeNO 값.
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테스트로써 자격을 갖추려면 다음의 단계를 완료해야 합니다.
• 7일 이내에 측정을 4회 수행하십시오(하루 1회 자격 측정).
• 4일차의 QC-측정은 최소한 평균값에서 ±3ppb인 5ppb ±3 × 표준 편차의 수락된 범위 이내여야 합니다.

정보
QC 테스터가 7일 이내에 새 QC-측정을 수행하면 이동 평균값이 다시 계산됩니다.
QC 테스터의 자격은 30일 후에 만료됩니다. 그리고 자격이 정지되며 QC 테스터는  
자격 확인 절차에 따라 다시 자격을 확인해야 합니다.

자격	확인	절차

Language

QC 테스터

Konsta Haapakoski
전문가

자격 확인

Oona Pakarinen-Kattilakoski
전문가

Jeppe M. Gregersendan
관리자

Qualifiying
1/3 Passed

참고: QC 설정에서 QC 테스터 제어가 활성화되어 있어야 합니다,  
“6.4 관리자 설정”을 참조하십시오. 다음 단계를 수행하십시오.
1. 설정 메뉴에서 QC	수행을 선택하십시오.

QC	테스터	화면이 열리고 실제 사용자가 강조 표시되며 선택할 
수 있습니다.

2. 자격	확인 버튼을 선택하십시오.
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통과07.04.2016 11 : 43

통과07.10.2015 13: 16

Jeppe M. Gregersendan
만료
해당 없음

자 격  확 인

QC-측정

3. 일반 측정을 수행하십시오.
측정 후 결과는 다음과 같을 수 있습니다.
• 자격 확인: QC	테스터 자격 확인의 첫 3회 측정 중 상태.
• 통과: 결과가 마지막 3회 측정의 평균의 수락 범위 이내입니다.
• 실패: 결과가 마지막 3회 측정의 평균의 수락 범위를 벗어났습니다.
자격 확인 절차가 통과되면 QC 테스터의 자격 상태가 자격	확인으로 
변경됩니다.
자격이 확인된 QC 테스터는 정의된 NO 기준 측정 테스트를 수행할 수 
있습니다.

6.2.2 QC	수행

QC는 2가지 기준 측정 테스트 레벨	0과 QC 테스터로 정의된 NO를 제공합니다.
“6.4.1 품질 관리(QC) 설정”에서 QC를 1회 QC 기준 측정으로만 제한할 수 있습니다. QC 설정에 따라 QC를 먼저 
레벨 0으로 수행한 후 QC 테스터로 정의된 NO로 수행하거나 선택된 기준 QC-측정으로만 수행합니다.

QC‑측정	시작

Language

QC 테스터

Konsta Haapakoski
전문가

자격 확인

Oona Pakarinen-Kattilakoski
전문가

Jeppe M. Gregersendan
관리자

자격 확인

4. 설정 메뉴에서 QC	수행을 선택하십시오. 
QC	테스터 화면이 열립니다(QC 테스터가 활성화되어 있는 경우에만 
해당).
목록에서 모든 사용자와 그들의 QC 상태를 확인할 수 있습니다. 
사용자의 계정이 강조 표시되고 선택할 수 있습니다.
사용자 관리가 활성화되어 있지 않은 경우 관리자만 목록에 
표시됩니다.
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QC	테스트	레벨	0

통과21.06.2015 09: 55

통과07.04.2016 11 : 43

통과07.10.2015 13: 16

Jeppe M. Gregersendan
만료 10.09.2018
25 PPB

Q C  수 행

QC-측정

레벨 0 QC가 구성되어 있는 경우 다음 단계를 수행하십시오.
1. 사용자 이름을 선택하고 QC	수행 버튼을 선택하십시오  

(QC 테스터가 활성화되어 있는 경우에만 해당).
2. 휴대용 기기를 베이스스테이션에서 분리하고 레벨 0 마우스피스를 

부착하십시오.

계 속

레벨 0 측정

0  PPB
측정에 성공했습니다.

마지막 측정 12.03.2018 – 07:02

3. 측정을 수행하십시오. “4.1 베이스스테이션을 이용한 측정”을 
참조하십시오.
결과가 0ppb이면 레벨 0 QC 테스트가 성공한 것입니다. 
결과가 5ppb 이상이면 레벨 0 QC가 실패한 것입니다. 
측정을 반복하고 새 레벨 0 마우스피스를 사용하도록 주의하십시오. 
레벨 0 QC 테스트가 여전히 실패하는 경우 서비스 부서로 
문의하십시오.
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QC‑측정	QC	테스터

2차 기준 QC-측정은 자격이 확인된 QC 테스터가 수행합니다. QC 테스터 자격 확인 절차는 “6.2.1 QC 테스터 자격”
을 참조하십시오.

통과21.06.2015 09: 55

통과07.04.2016 11 : 43

통과07.10.2015 13: 16

Jeppe M. Gregersendan
만료 10.09.2018
25 PPB

Q C  수 행

QC-측정

1. 사용자 이름을 선택하십시오.
데이터시트와 함께 마지막 QC-측정 목록을 확인할 수 있습니다.

2. QC	수행 버튼을 선택하십시오.
3. 일반 투명 1회용 마우스피스를 부착하십시오.
4. 측정을 수행하십시오. “4.1 베이스스테이션을 이용한 측정”을 

참조하십시오.
결과가 QC 테스터 평균 수락 범위 이내인 경우 QC 테스트를 
통과합니다.
QC 설정에서 정의된 모든 기준 측정이 성공적으로 수행되면 QC 
테스트를 통과합니다.

6.3 시스템	정보

Language
하드웨어 개정 개정 1.0.1

소프트웨어 개정 개정 2541

커널 버전 4.4.38

펌웨어 버전 1.1.25

오픈 소스 소프트웨어(OSS)

시스템 정보
1. 설정 메뉴에서 정보를 선택하십시오.

시스템 정보 화면이 열립니다. 서비스가 필요한 경우 사용된 
소프트웨어 구성 요소의 버전을 찾으십시오.

2. 정보와 제품에 사용된 오픈 소스 소프트웨어 구성 요소에 관한 
제안서를 찾기 위해 소스	소프트웨어	열기를 선택하십시오.
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6.4 관리자	설정

관리자 설정은 관리자만 액세스할 수 있습니다. 관리자 설정에는 다음이 포함되어 있습니다.
• 언어, 날짜 및 시간 등의 장치 설정과 자동 잠금
• 품질 관리(QC) 설정, “6.4.1 품질 관리(QC) 설정”을 참조하십시오
• 프린터 구성
• Vivatmo pro 휴대용 기기 설정
• 네트워크 구성
• 주문/결과 인터페이스(HL7 또는 GDT)
• 파일 구성 내보내기 및 백업
• 사용자 관리

자세한 내용은 관리 지침의 “1 관리자 설정”을 참조하십시오.

6.4.1 품질	관리(QC)	설정

Language
품질 관리 구성

QC 구성 표시

품질 관리(QC)
1. 관리 화면에서 품질	관리(QC)	설정을 선택하십시오.

다음을 선택할 수 있습니다.
• 설정을 변경하는 품질	관리	구성.
• 현재 설정을 표시하는 QC	구성	표시.

2. 품질	관리	구성을 선택하십시오.
3. QC 모드를 활성화 또는 비활성화하려면 켜기/끄기를 선택하십시오.

자세한 내용은 “6.2 품질 관리(QC)”를 참조하십시오.
4. 다음 화면으로 이동하려면 오른쪽	화살표 버튼을 선택하십시오.
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간격 선택

QC 구성

매일

매주

격주

x 측정 후

5. 품질 관리를 수행할 간격을 선택하십시오
• 시간별: 매일, 매일, 격주를 선택하십시오
• 수행되는 측정 횟수: x	측정	후를 선택하십시오.
오른쪽	화살표 버튼을 선택하십시오.

6. 다음 품질 관리 전에 수행할 측정 횟수를 입력하십시오.

관리 선택

QC 구성

레벨 0 켜기

QC 테스터 켜기

7. 간격 선택 후 오른쪽	화살표 버튼을 선택하십시오.
품질 관리는 레벨 0 및 QC 테스터 기준 관리로 권장합니다.

8. 이 관리 방법의 활성화 또는 비활성화를 선택하십시오.
9. 다음 화면으로 이동하려면 오른쪽	화살표 버튼을 선택하십시오.

QC	구성 화면과 함께 현재 QC 설정의 개요가 열립니다. 
10. QC 구성을 확인하십시오.
11. QC 구성을 저장하기 위해 저장으로 확인하십시오.

정보
여기에서 관리 지침을 확인하십시오.
www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/
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7 유지보수	및	문제	해결

7.1 유지보수

경고
하우징 내 균열 및 분무액, 수분 또는 액체 유입이 Vivatmo pro와 1회용 마우스피스에 
오작동을 유발할 수 있습니다.

Vivatmo pro는 유지보수가 쉽습니다. 조직의 위생 기준에 따라 장치를 세척하십시오.

세척	및	소독
1. 장치를 끕니다. 비눗물로 손을 철저하게 씻습니다.
2. 예를 들어 Mikrobac 티슈(Bode Chemie GmbH) 또는 mikrozid 범용 물티슈

(Schülke & Mayr GmbH)와 같이 최대 30% 알코올이 포함된 알코올 소독용 
물티슈나 비누 세척제에 적신 부드러운 천으로 전체 Vivatmo pro를 닦으십시오. 
개방구 주변을 주의하여 닦으십시오.

3. 소독을 위해 물티슈 제조업체의 지침에 따라 최대 30% 알코올이 포함된 알코올 
소독용 물티슈로 2단계를 반복합니다.
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7.2 휴대용	기기	상태	정보

휴대용 기기 234094758이
연결되었습니다

측정 성공

QC 상태
유효함

29

남은 측정 시도
4755 01.01.2018

최근 QC 날짜

1개의 Vivatmo pro 휴대용 기기로 수행할 수 있는 측정 시도 횟수는 
제한되어 있습니다.
4. 잔여 시도 횟수를 확인하려면 휴대용 기기 연결됨 아이콘 

4

C O N T I N U E

을 위로 
미십시오.

5. 필요 시 휴대용 기기를 교체하십시오. 관리 지침의 “5.1.1 휴대용 기기 
지정”을 참조하십시오.

7.3 리컨디셔닝

Vivatmo pro는 매일 최초 측정을 통해 자동 안정성 확인을 수행합니다. Vivatmo pro 장치를 덥고 습한 환경에서 
보관하고 있거나 장시간 동안 사용하지 않은 경우 베이스스테이션과 휴대용 기기에 렌치 기호가 나타날 수 있습니다. 
그리고 일관된 측정 성능을 제공하기 위해 리컨디셔닝이 필요합니다. 이 경우, 화면에서 재생성 프로세스 동안 렌치 
기호가 나타나고 장치가 자동으로 리컨디셔닝을 시작합니다.

1. 휴대용 기기와 베이스스테이션의 렌치 기호는 리컨디셔닝 과정이 
진행되고 있음을 나타냅니다. 남은 리컨디셔닝 시간이 분 단위로 
표시됩니다.

2. 리컨디셔닝이 완료되면 휴대용 기기에서 삐 소리가 나고 파란색으로  
3회 깜빡입니다.

3. 리컨디셔닝 후 마우스피스를 폐기하십시오.



© Bosch Healthcare Solutions GmbH44 사용 설명서

유지보수 및 문제 해결

ko

ko

ko

ko

ko

ko

ko

ko

ko

ko

ko

ko

정보

리컨디셔닝하는 데 7분~90분이 걸리며 중단할 수 없습니다. 렌치 기호가 모든 활동 중에 
표시됩니다.
• 리컨디셔닝 동안 E‑6 및 깜빡이는	배터리	기호가 표시되면 마우스피스를 제거하고 휴대용 

기기를 베이스스테이션에 올려 2~3시간 동안 충전하십시오. 그리고 나서 마우스피스를 다시 
부착하고 리컨디셔닝을 계속하십시오.

• 리컨디셔닝 동안 잘못된	마우스피스 화면이 나타날 경우 1회용 마우스피스를 교환하십시오.
• 켜기/끄기 버튼을 누르면 리컨디셔닝이 활성화 상태인 동안 끄기가 나타납니다.

7.4 소프트웨어	업데이트	제거

Vivatmo pro가 Vivasuite에 연결되어 있을 때(관리 지침의 “5.5 Vivasuite 구성” 참조) 장치에서 새 소프트웨어 
업데이트가 자동으로 제공됩니다. 장치 관리자는 항상 새 소프트웨어 업데이트를 완벽하게 관리할 수 있습니다. 
알림이 새 소프트웨어 업데이트에 관해 알려주고 관리자는 일정에 맞춰 소프트웨어 업데이트를 수행할 수 있습니다.

업데이트는 관리자만 설치할 수 있습니다

Bosch Healthcare Solution

업데이트에 최대 15분이 걸릴 수 있습니다.

개정 2.3.0은 본 장치의 전반적인 보안을 
개선하고 터치 버튼 버그를 해결합니다

다음의 테스트가 추가되었습니다.
- ABC

Vivatmo 개정 2.3.0

새로운 업데이트 이용 가능
개정 2.2.0

설치됨

지 금  설 치
1. 새 소프트웨어 업데이트가 제공되면 알림이 표시됩니다.
2. 대시보드에서 알림 아이콘을 선택하고 새	소프트웨어	업데이트 알림을 

선택하십시오.
3. 상세정보 화면에서 릴리즈 공지를 꼼꼼히 읽어보십시오. 소프트웨어 

업데이트를 시작하려면 지금	설치를 누르십시오.
4. 소프트웨어 업데이트가 완료되면 베이스스테이션이 자동으로 

재시작됩니다.
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7.5 문제	해결

7.5.1 잘못되거나	잊어버린	비밀번호

비밀번호를 잊어버렸습니다

비밀번호를 초기화하려면 
관리자 또는 서비스 부서로 문의하십시오.

계 속

비밀번호를 잊어버린 경우:
1. 잊어버림 버튼을 선택하십시오.

화면이 열리고 관리자에게 비밀번호 초기화를 요청하라고 알려줍니다.
2. 사용자 목록으로 되돌아가려면 계속 버튼을 선택하십시오.

정보 시스템은 최소 1개의 관리자 로그인이 필요합니다. 관리자 비밀번호를 잊어버린 경우 서비스 
기술자가 Vivatmo pro를 초기화해야 합니다.

7.5.2 휴대용	기기	문제	해결

디스플레이 설명 해결책
재생성이 진행 중입니다. 퍼징이 완료될 때까지 기다리십시오. 마우스피스를 

제거하지 마십시오.
배터리가 거의 비어 있습니다. 베이스스테이션 크래들에서 휴대용 기기를 충전하십시오.  

“3.1 휴대용 기기 설치” / 16페이지을 참조하십시오.
1회용 마우스피스는 유효하지 
않습니다.

마우스피스를 교환하고 패키지에서 새것을 꺼내십시오. 
“4.1 베이스스테이션을 이용한 측정”을 참조하십시오.
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측정 절차가 올바르지 않거나 호흡이 
너무 강했거나 너무 약했거나 재생성 
시간 제한이 초과되었습니다.

측정을 반복하십시오. “4.2 휴대용 기기를 사용한 단독 
측정”을 참조하십시오.

E‑1 허용 가능 측정 시도 횟수에 일찍 
도달했습니다. 측정은 여전히 
가능합니다.

남은 측정 시도 횟수를 보기 위해 디스플레이를 
확인하십시오. 새 Vivatmo pro 휴대용 기기를 주문하십시오. 
“7.2 휴대용 기기 상태 정보”를 참조하십시오.

E‑2 허용 가능 측정 시도 횟수에 
도달했습니다. 최대 허용 가능 테스트 
횟수에 도달한 후에는 장치가 측정을 
수행하지 않습니다.

새 Vivatmo pro 휴대용 기기를 연결하고 기존의 것을 
폐기하십시오. “8 폐기” 장을 참조하십시오.

E‑4 장치의 습도가 너무 높습니다. 주변 조건을 확인하고 새 마우스피스를 준비하십시오.
E‑5 주변 온도 및 공기압(고도)이 지정된 

범위를 벗어납니다.
Vivatmo pro를 허용 가능한 주변 조건에서 사용하십시오.
다른 장소로 장치를 운반한 경우 사용하기 전에 최소 20분 
동안 안정화 시간을 준수해야 합니다.

E‑6 배터리가 측정하기에는 너무 약합니다. 충전을 위해 장치를 베이스스테이션 위에 두십시오.
E‑7 시스템 자가 테스트 실패 휴대용 기기를 베이스스테이션에 최소 2시간 동안 두어 

배터리가 충분히 충전되도록 하십시오.
오류가 지속될 경우 휴대용 기기의 배터리를 꺼냈다가 
다시 삽입하거나 배터리를 새것으로 교체하십시오.
오류가 지속될 경우 E7 오류 코드를 확인하고 대리점에 
문의하십시오.

E‑8 재생성에 실패했습니다. 입력 버튼을 눌러 재생성을 반복합니다. 
오류가 지속될 경우 대리점에 문의하십시오.
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8 폐기

Vivatmo pro	장치	및	배터리	폐기

정보 폐기 또는 서비스 반품 전 장치의 데이터를 삭제하십시오. “2.3 설정 자동 잠금”의  
“공장 초기화” 및 관리 지침의 “5.1.2 휴대용 기기 분리”를 참조하십시오.

폐기를 위해 본 장치를 다른 폐기물과 분리하여 관리되지 않는 폐기물 폐기로부터 환경 또는 신체에 
대한 가능한 위험을 방지하십시오. 지속적인 물질 자원의 재사용을 장려하기 위해 장치를 재활용을 위해 
반환합니다(EU 지침 2012/19/EU 준수). 사용한 측정 장치는 전자 장비 지역 재활용 프로그램을 준수하여 
재활용해야 합니다.

사용한 배터리는 장치로부터 분리된 배터리 폐기에 관한 국내/지역 규정을 준수하여 폐기하십시오 
(유럽 지침 2006/66/EC 준수).

마우스피스	폐기

마우스피스는 1회용 제품입니다. 소량의 과망간산칼륨(KMnO4)이 포함되어 있습니다. 측정 시마다 
새 마우스피스를 사용하고 사용한 제품은 오염된 환자 폐기물에 폐기하십시오.
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9 기술	데이터

9.1 장치	데이터

모델 Vivatmo pro
포장 내용물 Vivatmo pro 베이스스테이션, 휴대용 기기 장치, 사용 설명서, 전원 공급 장치와 

커넥터, 1개의 충전식 리튬 이온 배터리
작동 조건 온도/습도 +15°C ~ +27°C/15% ~ 60% 상대 습도(비응축)
적용된 부분 부착 시 휴대용 및 1회용 마우스피스의 경우 EN 60601-1 기준 타입 B
공기압 범위 780hPa ~ 1,100hPa, 해발고도 0~2,000m에 해당
보관 및 운반 온도/습도/공기압 +5~+27°C/사용 중 10~60% 상대 습도/780hPa ~ 1,100hPA
데이터 전송 이더넷 10/100MB, WLAN 2.4GHz b/g/n, 내장: Bluetooth Smart(저에너지), 

2.4GHz
베이스스테이션 카탈로그 번호 F09G100168
디스플레이 베이스스테이션 7인치 16:10, 1024 × 600 픽셀 터치스크린
무게 1350g
치수 265 × 213 × 160mm
전기 안전성 외부에서 전원이 공급되는 ME 장치, EN 60601-1, IP20에 따라 기본 안전성 

테스트됨
무선 충전 최대 220mA의 정전류로 충전한 후 최대 4.2V 정전압이 이어진 후 완충 시 정지
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전원	공급(액세서리)
모델 타입 UE 전자 UE36LCP-240150SPA 또는 

DONGGUAN UES36LCP-240150SPA 
입력 전압 100~240V AC, 50~60Hz
출력 전원 범위 < 25W
출력 전압 24V
휴대용	기기 카탈로그 번호 F09G100078
측정 범위 5~300ppb
선형성 r2 ≥ 0.99, 기울기 1.00 ± 0.05, 절편 +/− 5ppb
10초 측정 모드의 정확도 50ppb 이하인 경우 ±5ppb, ≥ 50ppb인 경우 ±10%, ≥ 160ppb인 경우 ±15%, 

95%의 상한/하한 신뢰도로 표시
10초 측정 모드의 정밀도 50ppb 이하인 경우 ±5ppb, ≥ 50ppb인 경우 ±10%, ≥ 160ppb인 경우 ±15%, 

동일한 기기로 반복 측정의 경우 하나의 표준 편차로 표시
메모리 용량 1,000회 측정
최대 주변 NO 농도 100ppb
휴대용 기기 전원 사용자 정의된 충전식 리튬 이온 배터리 F09G100314, 3.6V, 배터리: 액세서리. 

배터리함 덮개: 탈착식 부품
전기 안전성 내부에서 전원이 공급되는 ME 장치, EN 60601-1, IP20에 따라 기본 안전성이 

테스트됨
최대 표면 온도 58°C, 터치 시간 < 60초
전자기 방출 CISPR 11 그룹 1(배터리 작동식)
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전자기 내성 IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3(배터리 작동식), IEC 61000-4-8
감지 기술 화학적 전계 효과 트랜지스터(Chem-FET)를 사용하여 일회용 마우스피스로 

산화 질소에서 변환되는 이산화질소를 측정합니다.
데이터 전송 Bluetooth® Smart(저에너지), 2.4GHz 주파수 대역폭
무게 170g
치수 4.0cm × 5.4cm × 22.4cm
수명 최소 5,000회 측정 시도
충전식 배터리 유효 수명 완충 시 40회 이상 측정 시도
1회용	마우스피스(액세서리)
1회용 마우스피스 1회용 측정이 15분 이내 5회 측정 시도로 제한됨
1회용 마우스피스의 유효 수명 만료 날짜로 제한됨

Vivatmo pro는 다음의 EU REACH 규정 1907/2006의 실제 후보 목록의 물질을 0.1% 이상의 농도로 포함할 수 
있습니다. 일산화납산화납.
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9.2 기호

온도 범위 적용 범위 공기압

적용 범위 습도 일련 번호

제조업체 주소 카탈로그 번호 

IVD 제품은 해당 유럽 지침의 요구 
사항을 충족합니다.

EN 60601-1에 따라 적용된 부품 
타입 B

사용 설명서를 꼼꼼히 읽으십시오 체외 진단 의료 장치 98/ 79/ EEC IVD 
지침

주의, IFU 관련 경고를 읽으십시오 건조 상태 유지

경고
위험을 방지하기 위한 경고

정보
정보 및 조언

IP 보호 클래스 블루투스 호환 가능

만료 날짜
년-월-일

제조 날짜
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배치 번호 1회용만 해당

전기 안전성 클래스 II 직류

규정 준수 표시 오스트레일리아 규정 기호

근접 환자 검사용 장치

E514097

의료 - 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: 2015에 
따르는 감전, 화재 및 기계적 위험에 
관한 일반 의료 장비

Bluetooth® 단어 표시 및 로고는 Bluetooth SIG, Inc.가 소유한 등록 상표이며 Bosch Healthcare Solutions GmbH
가 라이센스 허가에 따라 이러한 표시를 사용합니다.

9.3 보증

구매 국가 내 소비자 상품 판매 시 보증 권한에 대한 법적 규정이 적용됩니다.
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10 제조업체
Bosch Healthcare Solutions GmbH
Stuttgarter Str. 130
71332 Waiblingen, Germany

이메일: info@vivatmo.com

인터넷: www.vivatmo.com

11 부록

11.1 전자기	호환성

전자기	호환성(EMC)	관련	중요	정보

여기서 Bosch Healthcare Solutions GmbH는 무선 장비 유형 Vivatmo pro가 지침 2014/53/EU를 준수함을 
선언합니다. 전체 EU 준수 선언 내용은 다음 인터넷 주소에서 제공합니다. 
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Vivatmo pro는 불안전한 제품 상황을 방지하기 위한 목적으로 EN 60601-1- 2: 2015를 준수합니다. 본 표준은 전자기 
간섭에 대한 내성 레벨과 의료 장비에 대한 최대 전자기 방출 값을 규정합니다. 당사에서 제조한 Vivatmo pro는 
내성 및 방출 측면에서 표준 지침 및 제조사 선언 - 전자기 방출 EN 60601-1-2: 2015를 준수하기 때문에 수명 기간 
동안 EMC 및 ESD 관련 서비스 및 유지보수가 필요 없습니다. 제조일자가 2018년 11월 1일 이전인 Vivatmo pro 
베이스스테이션은 EMC와 관련된 EN 61326-1: 2013을 준수합니다. EMC 관련 제조업체 선언에 대해서는 
www. vivatmo. com을 참조하십시오.
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경고

휴대용 및 모바일 HF 통신 시스템이 본 장치에 간섭을 일으킬 수 있으니 주의하십시오. 
장치를 쌓아 두거나 전기 또는 전자기장을 발생하는 휴대전화 또는 기타 장치 가까이에서 
사용하지 마십시오. 그럴 경우 의료 장치가 오작동하고 잠재적으로 불안전한 상황이 발생할 
수 있습니다. 휴대용 RF 통신 장치(안테나 케이블과 외장 안테나 등의 주변장치 포함)는 
Vivatmo pro 시스템은 그 어떤 부분과도 30cm 이내의 거리에서 사용해서는 안 됩니다.

Vivatmo pro는 전문 의료 시설 환경에서 사용해야 합니다. 고객 또는 Vivatmo pro 사용자는 제품이 그러한 환경에서 
사용되도록 해야 합니다.

의료 장비는 휴대폰 및 의료 시설용이 아닌 기타 개인 또는 가정용 장치에 영향을 받을 수 있습니다. Vivatmo pro 
장치 근처에서 사용하는 모든 장비는 의료 전자기 호환성 표준을 준수해야 하며 사용하기 전에 간섭이 눈에 띄지 
않거나 발생이 불가능한지 확인하는 것이 좋습니다. 간섭이 의심되거나 발생 가능한 경우 항공기 및 의료 시설에서 
요구되는 것처럼 문제가 되는 장치를 끄는 것이 일반적인 해결책입니다. 의료 전기 장비는 EMC에 관한 특수 
주의사항이 필요하며 제공된 EMC 정보에 따라 설치 및 사용해야 합니다.

11.2 적합한	케이블

경고
지정된 것 이외의 액세서리, 변환기 및 케이블 사용으로 인해 장비 또는 시스템의 배출량이 
증가하거나 면역 성능이 저하될 수 있습니다.

다음 목록에 Bosch Healthcare Solutions가 EMC를 준수하는 것으로 밝힌 케이블, 변환기 및 기타 해당하는 
액세서리가 나와 있습니다.
• 이더넷 케이블, 3m, 차폐됨
• USB 케이블, 3m, 차폐됨
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정보 제공된 액세서리는 EMC 준수성에 영향을 미치지 않습니다.

11.3 참고	문헌

[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 최종	사용자	라이선스	조건

다음의 라이선스 조건은 귀하가 Java 프로그램이 내장된 BOSCH Vivatmo Pro 장치(“Bosch 제품”)를 사용하는 
경우 적용됩니다. www. vivatmo. com을 참조하십시오.
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