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Grunnleggende informasjon

1 Grunnleggende informasjon

Ta vare pa denne bruksanvisningen til fremtidig referanse. De vanligste funksjonene er
INFORMASJON beskrevet i kapittel 3, 4, 5, 7 0og 8. For administrasjonsinstruksjoner, se spesifikk handbok pa
www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/.

1.1 For du bruker Vivatmo pro

Velkommen til Vivatmo pro, malesystemet som muliggjer overvaking av luftveissykdommer.

Gjar falgende for du tar i bruk Vivatmo pro:
- Tadegtidtil en grundig gjennomlesing av bruksanvisningen for malesystemet. Du ma forsta funksjonene, advarslene,
skjermbildene og operasjonene for & kunne bruke systemet pa en trygg og palitelig mate.

« Undersgk basestasjonen, den handholdte enheten, engangsmunnstykket og munnstykkeposen far bruk. Hvis du oppdager
skader, ma du ikke bruke enheten eller tilbeharet.

ADVARSEL Ikke bruk enheter eller tilbehgr med feil, siden det kan medfere funksjonssvikt eller farlige situasjoner.

Hvis du trenger hjelp eller har sparsmal, for eksempel om personvern, kan du kontakte distribusjonspartneren din eller ga til
nettstedet for Bosch Vivatmo pa www.vivatmo.com.

Sarg for at du har serienummeret pa den handholdte enheten eller basestasjonen tilgjengelig nar du
INFORMASJON kontakter servicesenteret. Koden bestar av 12 sifre, og du finner den pa den handholdte Vivatmo pro-
enheten, ved siden av symbolet@ nederst pad enheten.

Boschs personvernerklaering: Dette produktet brukes til a lagre pasienters maledata og personopplysninger.

Bruksanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 5



Grunnleggende informasjon

1.2 Sikkerhetsinformasjon

ADVARSEL

Falgende forhold kan forarsake funksjonssvikt eller forstyrrelser i Vivatmo pro og engangsmunnstykket:
« Hay luftfuktighet, ekstreme temperaturer (“9.1 Enhetsdata”).

» Direkte solstraler eller betydelig eksponering for stav eller flyktige stoffer, f.eks. desinfeksjonsmidler eller
neglelakkfjerner.

- Steder som er utsatt for vibrasjon eller stat, eller som ligger naer varme flater.
+ Rom med apen ild, gasskomfyr, reyking eller bruk av tobakk.

« Bruk i naerheten av andre systemer. Hvis bruk ved siden av eller stablet sammen med andre systemer er
nadvendig, ma du sjekke at Vivatmo pro fungerer normalt.

« Bruk av mobiltelefoner og andre enheter selv om de overholder CISPR-kravene.
« Inntrenging av fuktighet eller veeske.

- Nedsenking av enheten eller engangsmunnstykket i vann eller andre vaesker.

« Mer enn 10 timers uavbrutt bruk med en frekvens pa over 10 malinger per time.

Bruk enheten i maks. 10 timer sammenhengende, og ta en pause pa 10 timer far du starter systemet pa
nytt, for a unnga overbelastning.

Nar du kobler enheten fra stramnettet, ma du ferst ta stapselet ut av stikkontakten og deretter koble
kabelen fra enheten for & unnga kontakt med nettspenning.

© Bosch Healthcare Solutions GmbH Bruksanvisning



Grunnleggende informasjon

ADVARSEL

INFORMASJON

Montering av Vivatmo pro og endringer i lapet av enhetens levetid ma vare i henhold

til gjeldende standard. Du ma bare koble til skrivere og datamaskiner som overholder
standardene EN 60950-1, EN 60601-1 eller EN 61010-1, eller som er UL: eller CSA-merket.
Ethernet-porten skal kun kobles til nettverk med galvanisk isolasjon sertifisert i henhold
til EN 60601-1, eller bruk en ekstern nettverksisolator sertifisert i henhold til EN 61010-1.
Endringer av systemet kan medfere fare og fore til at garantien blir ugyldig.

Datasikkerhet og personvern

« Vivatmo pro ma ikke brukes i usikrede nettverk eller arbeidsmiljger. Personvern er ansvaret til
organisasjonen som bruker Vivatmo pro, og kan ivaretas gjennom bruk av innlogging pa nettverket.
Nar du kobler basestasjonen til lokalnettet, ma du huske pa at dataene overfgres ukryptert med fare
for usikret tilgang til pasientopplysninger.

« Oppsett, endringer og omkonfigurering av nettverket eller tilkoblede enheter er ansvaret til
organisasjonen som bruker systemet, og kan medfare ytterligere risiko.

- Slett personopplysninger pa basestasjonen og den handholdte enheten far du kaster den eller
sender den pa service.

Bluetooth er aktivert nar basestasjonen er koblet til stram.

Merknad til brukere i EU: Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten, skal
rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten er etablert.
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Grunnleggende informasjon

1.3 Tiltenkt bruk / indikasjoner for bruk

Bosch Vivatmo pro-systemet er beregnet pa kvantitativ maling av FeNO (fraksjon av nitrogenmonoksid) i luften mennesker puster
ut.

Maling av endringer i FeNO-konsentrasjonen i utandingsluft gjer det enklere & evaluere en pasients respons pa behandling av
betennelse. Det er ment som et supplement til & foreta kliniske vurderinger og laboratorievurderinger av betennelsesprosesser
som for eksempel astma.

Bosch Vivatmo pro-systemet er en ikke-invasiv maleenhet beregnet pa bruk i helsesektoren (in vitro-diagnostisk bruk)
utelukkende av helsepersonell.

Resultatene fra Vivatmo pro bar ikke brukes som eneste parameter i diagnostisering eller screening av luftveissykdommer.
Maling med Vivatmo pro krever at pasientene samarbeider ved a puste inn i enheten gjennom et engangsmunnstykke (Oxycap).
Pasientene bar vaere minst 7 ar gamle og i stand til & fullfare pustemangveren.

Maleprosedyren med Vivatmo pro genererer fraksjonen av utandingsluft (FeNO) basert pa anbefalinger for maling av
nitrogenmonoksid i utdndingsluft fra European Respiratory Society (ERS) og American Thoracic Society (ATS).

ATS anbefaler FeNO til diagnostisering av eosinofil luftveisinflammasjon og til & fastsla sannsynligheten for respons pa
farmakologisk behandling av betennelser hos personer med kroniske luftveissymptomer som kan skyldes luftveisinflammasjon
[ATS, 2011].

Vivatmo pro bar bare brukes slik det er angitt i bruksanvisningen til Vivatmo pro. Uavhengig av resultatene som males, ma
symptomer som tetthet i brystet, kortpustethet, hosting eller pipende pust tas med i betraktningen ved valg av behandling.
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Systemelementer

2 Systemelementer

Forsiden av basestasjonen Baksiden av basestasjonen

!

(1) Handholdt enhet (1) Ethernet-port
() Ladeholder (2) USB-porter
Pa/av-knapp Stregmadapterport

@ Bergringsskjerm

Bruksanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 9



Systemelementer

2.1 Elementer i skjermbildet

Elementer i startskjermbildet pa basestasjonen

Maleordrer fra elektronisk pasientjournalsystem
= i Administrer pasienter, malinger og ordrer
Velkommen til Vivatmo pro Ladestatus for handholdt batteri

Handholdt enhet

== tilkoblet

frakoblet

Start maling

Meny for innstillinger/utlogging

Startskjermbildet pa basestasjonen vises nar du har fullfart
installasjonen, se “3 Installasjon”.

Elementer i skjermbildet

Element Funksjon Element Funksjon

Hjelp Lukk
@ Apner hjelpeskjermbildet. x Lukker gjeldende fil.
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Systemelementer

Element

IEEIEHIH
>

Funksjon

Pil venstre
Gar til forrige skjermbilde.

Orienteringspunkter
Viser gjeldende trinn i
installasjonsprosedyren.

Varsler
Nye/apne varsler er tilgjengelige.

Vis forsgk / Rekondisjonering aktiv
Viser antall maleforsgk.

Kommentar

Legger til en kommentar i gjeldende fil med
pasientopplysninger.

Sek

Apner et vindu der du kan angi sgkekriterier.

Status for kvalitetskontroll (QC)
Viser gjeldende QC-status.

Avbryt maleresultat
Fjerner forbindelsen mellom maleresultat og
pasientopplysninger.

Element

EEREEEBM

Funksjon

Pil hoyre
Gar til neste skjermbilde.

Brukeradministrasjon
Deaktiverer tilgangskontroll for
brukerkontoer.

Aktiver/deaktiver bruker

Aktiverer eller deaktiverer tilgang for bruker i
brukeradministrasjon.

Legg til ny bruker/pasient

Apner skjermbildet for & legge inn data om en
ny bruker/pasient.

Blyant
Apner gjeldende datafil for redigering.

Eksporter
Eksporterer gjeldende datafil.

Skriv ut
Skriver ut gjeldende datafil.

Slett
Sletter gjeldende oppfering.

Bruksanvisning
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Systemelementer

2.2 Elementer pa den handholdte enheten

Pa den handholdte enheten finner du falgende betjeningselementer:

Engangsmunnstykke: Her puster man inniden
handholdte Vivatmo pro-enheten.

Skjermbilde: Viser gjeldende og lagrede maledata og
meldinger fra enheten.

® BOSCH

PA/AV-knapp: Her aktiverer og deaktiverer du enheten.

Hosog @

ENTER-knapp: Trykk pd denne knappen for & starte

I regenerering eller for & bekrefte valg.
N . PIL-knapper: Trykk pa disse knappene for & endre
innstillingene og fa tilgang til lagrede maledata.

01d ounenp  —

Indikator for pusteintensitet:

Tilbakemelding under maling.

Gul: Obs! Pusteintensiteten er for lav.

Bla: Pusteintensiteten er riktig.

Red: Advarsel! Pusteintensiteten er for hay.
Riktig prosedyre: Blinker blatt.

Feil prosedyre: Blinker radt.

Nar den handholdte enheten plasseres i basestasjonen,
angir bla blinking at batteriet lades.

Batterirom.

12 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Bruksanvisning



Systemelementer

2.3 Skjermen pa den handholdte enheten

Malt verdi

Konsentrasjon av nitrogenmonoksid (NO) i utandingsluft i
ppb (milliarddel)

Feil engangsmunnstykke: Bruk et nytt engangsmunnstykke
Sett p& engangsmunnstykke

Feil maleprosedyre

Male-1D

Klokkeslett og dato for lagret maleresultat

Enhet opptatt

Malemodus

Enhet klar til maling

Bruksanvisning
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Systemelementer

Symboler pa den handholdte enheten

IEEEOER’

Funksjon
Rekondisjonering aktiv.

Regenerering pagar.

Maling av NO i omgivelsene pagar.

Minnet er tamt.

Den handholdte Vivatmo pro-enheten er koblet til Vivatmo pro-basestasjonen. Ikonet forsvinner nar den
handholdte Vivatmo pro-enheten brukes som frittstadende enhet uten Vivatmo pro-basestasjonen.

Lyden er aktivert. Ikonet vises nar lyden er aktivert.

Batteriikonet vises: Det er lite batterikapasitet. Lad opp den handholdte enheten snarest mulig.
Batteriikonet blinker: Det er ikke nok batterikapasitet til & foreta malinger.
Batteriikonet vises ikke:  Det er nok batterikapasitet.

=
~
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Systemelementer

2.4 Engangsmunnstykke

For & foreta malinger med Vivatmo pro-systemet trenger du et engangsmunnstykke (kjgp separat).

Vanlig engangsmunnstykke (Oxycap)

L Det vanlige engangsmunnstykket til Vivatmo pro ma settes pa systemet for a foreta
alle typer malinger (unntatt malinger pd QC-niva 0, slik det er angitt nedenfor).
Det vanlige engangsmunnstykket er giennomsiktig. Engangsmunnstykket klargjar
praven kjiemisk. Utandingsluften renses for forurensende stoffer og stabiliseres for
asikre palitelige testresultater.

Engangsmunnstykke til QC-niva 0

Malinger pa QC-niva 0 (kvalitetskontroll) foretas med et spesielt
engangsmunnstykke for niva 0-malinger, se “6.2.2 Foreta QC”. En
sammenligningsmaling foretas for konsentrasjoner under 5 ppb.
Engangsmunnstykket til niva O-malinger er hvitt.

Bruksanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 15



Installasjon

3 Installasjon

Far du begynner a bruke Vivatmo pro, ma du gjgre falgende:

Installer den handholdte enheten.
Installer basestasjonen.

3.1 Installere den handholdte enheten
Nar du skal installere den handholdte enheten, setter du inn det oppladbare batteriet.

1. Apne batterirommet pa baksiden av den handholdte Vivatmo pro-enheten.

2. Taifliken med to fingre, og sett det oppladbare batteriet inn i
batterirommet. Se trekantmerkene pa batteriet og inne i batterirommet.

3. Sett pa batteridekselet.

4. Taav beskyttelseshetten, og sett den handholdte enheten til lading i
holderen pa basestasjonen. Lad opp enheten far du bruker den for farste
gang. Ladetiden for et fullstendig utladet batteri er cirka 12 timer. Hvis
LED-lampen blinker blatt, betyr det at den handholdte enheten lades opp.

1 5. Trykk pa PAJAV-knappen for 4 sla pa den handholdte enheten. Du ser
O alle skjermikonene, og systemet foretar en rask selvtest. Deretter vises
programvareversjonen til den handholdte enheten.

6. Slaavenheten for du bytter batteriet.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Bruksanvisning



Installasjon

« Etter 5 minutter med inaktivitet slas den handholdte enheten av automatisk.

+ De lagrede maleverdiene og dato-/klokkeslettinnstillingen vil forbli lagret i minnet i 5 minutter nar du ma
bytte det oppladbare batteriet.

ADVARSEL - Ta ut batteriet hvis du ikke skal bruke enheten i en lengre periode.
- Ikke ta pa batterikontaktene, siden det kan medfare kortslutning.

- Kast det brukte batteriet i henhold til nasjonale eller lokale bestemmelser for avhending av batterier,
se “8 Kaste Vivatmo pro-enheten og batteriet”.

3.2 Installere basestasjonen

3.2.1 Brukerkonsept

Brukerkontoer beskytter pasientopplysningene ved & muliggjere kontroll av tilgangen til systemet. Nar brukeradministrasjon
er aktivert, beskyttes tilgangen med brukernavn og en numerisk tilgangskode. Du kan bruke Vivatmo pro selv om
brukeradministrasjon er deaktivert. Vivatmo pro har 2 mulige nivaer for brukertilgang.

Fagpersoner kan:

+ Foreta malinger, se “4 Maling”.

- Administrere pasientopplysninger og maleordrer, se “5 Administrer”.
« Endre skjermbilde, se “6 Innstillinger”.

« Foretamalingav NO i omgivelsene, se “6.1 NO i omgivelsene”.

« Foreta QC-mdling, se “6.2.2 Foreta QC".

« Eksportere og skrive ut.

Bruksanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Installasjon

Administratorer kan i tillegg:

Endre QC-innstillinger, se “6.2 Kvalitetskontroll (QC)".

Endre sprak, se “2.1 Angi sprak” i administrasjonsinstruksjoner.

Endre klokkeslett og dato, se “2.2 Angi dato og klokkeslett” i administrasjonsinstruksjoner.
Aktivere/deaktivere autolas, se “2.3 Aktivere autolas” i administrasjonsinstruksjoner.

Installere skrivere og eksportmal, se “4 Skriverkonfigurasjon” og “5.4 Konfigurasjon av eksport-/sikkerhetskopifil” i
administrasjonsinstruksjoner.

Velge hvilken handholdt Vivatmo pro-enhet som brukes sammen med basestasjonen, se “5.1.2 Koble fra den handholdte
enheten” i administrasjonsinstruksjoner.

Konfigurere nettverket, se “5.2 Nettverkskonfigurasjon” i administrasjonsinstruksjoner.
Konfigurere HL7- eller GDT-interface, se “5.3 Ordre-/resultatinterface” i administrasjonsinstruksjoner.
Administrere brukerkontoer, se “6 Brukeradministrasjon” i administrasjonsinstruksjoner.

3.2.2 Onboarding

Bare bruk Vivatmo pro-basestasjonen med den medfelgende stramforsyningsenheten for lav spenning.
Forsgk pd bruk med andre strgmkilder kan forarsake uopprettelig skade og gjere garantien ugyldig.

ADVARSEL
Ikke koble Vivatmo pro-basestasjonen til et grenuttak, siden det kan forarsake interferens med andre
enheter.
1. Koblejackpluggen pa stramforsyningsenheten til stremadapterporten pa baksiden av Vivatmo pro-basestasjonen.
2. Koble en egnet adapter (avhengig av land) til stramforsyningsenheten.
3. Fernettpluggeninniet egnet uttak. Vivatmo pro-basestasjonen starter automatisk.
18 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Bruksanvisning



Installasjon

Programvareoppsett

Nar du starter Vivatmo pro-basestasjonen for farste gang, ma du ga gjennom en oppsettsprosedyre bestdende av 5 enkle trinn
som hjelper deg med & angi alle ngdvendige innstillinger.

Region og sprak (basestasjonprogramvare V1.6.0 eller nyere)

1. Slapabasestasjonen ved & trykke pa PA/AV-knappen.

2. Velgenregion.
Regionvalget definerte funksjonaliteten som er godkjent for regionen.
Sprak-skjermen vises.

3. Velgsprak.
Dato og klokkeslett

1. Angidato og klokkeslett. Du finner mer informasjon under “2.2 Angi dato og klokkeslett” i administrasjonsinstruksjoner.
2. Bekreft med FERDIG nar du har angitt gnskede innstillinger. Skjermbildet Administratorkonto vises.

Administratorkonto

1. Opprett en administratorkonto. Du finner mer informasjon under “6.1 Legge til ny bruker” i administrasjonsinstruksjoner.
2. Velg FORTSETT-knappen etter at du har lagt til en administrator. Skjermbildet Brukerkontoer vises.

Du trenger minst én administratorkonto for & kunne bruke Vivatmo pro.
INFORMASJON Ta godt vare pa denne tilgangskoden. Det er bare servicepersonale som kan tilbakestille
administratorkontoen.

Bruksanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 19



Installasjon

Brukerkontoer
1. Velg AKTIVER for & aktivere brukerkontoer.

2. Opprett enny bruker ved a angi et brukernavn og en tilgangskode. Du finner mer informasjon under “3.2.1 Brukerkonsept”
og “6.1 Legge til ny bruker” i administrasjonsinstruksjoner.

3. Velg FORTSETT nar du har lagt til en bruker, og vis listen over brukerkontoer.
. VelgPil for & ga ut av listen.
5. I neste skjermbilde velger du FORTSETT-knappen. Skjermbildet Handholdt enhet vises.

Nar du velger IKKE NA-knappen, deaktiveres brukeridentifikasjon. Du kan ogsa aktivere eller

deaktivere brukerkontoer fra innstillingene.
INFORMASJON

Bruk av Vivatmo pro uten brukeradministrasjon anbefales bare hvis du ikke bruker pasientjournaler.
Nar du velger IKKE NA-knappen, deaktiveres brukeridentifikasjon.

Tilordne handholdt enhet

1. Velg FORTSETT-knappen for a sette opp og installere den handholdte enheten.

Du tilordner den handholdte enheten ved & trykke pa S@K ETTER HANDHOLDTE. Du finner mer informasjon under
“5.1.1 Tilordne den handholdte enheten” i administrasjonsinstruksjoner.

2. Iskjermbildet med bekreftelse velger du FULLF@R-knappen. Oppsettsprosedyren er ferdig.

20 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Bruksanvisning



Installasjon

3.3 Innlogging

Nar brukerkontoer er aktivert, krever Vivatmo pro autentisering pa systemet. Du ma logge inn far du kan begynne a bruke
systemet.

Skjermbildet Velkommen vises automatisk nar du slar pa basestasjonen. Du ser
listen over alle brukere.

Velkommen til Vivatmo pro 1

Velg kontoen din pa brukerlisten.

2. Angitilgangskoden din.
Fagpersoner bruker en 4-sifret tilgangskode, mens administratoren bruker en

8-sifret tilgangskode. Hvis du har glemt tilgangskoden din, kan du se “7.5.1
Feil eller glemt tilgangskode™.

3. Startskjermbildet vises.

Bruksanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 21



Maling

Maling

ADVARSEL

Hvis Vivatmo pro-enheten har veert oppbevart pa et varmt og fuktig sted, eller ikke har veert i bruk

pa lengre tid, kan det veere behov for rekondisjonering. Prosessen starter i sa fall automatisk under
farste maling. Foreta derfor en testmaling hver dag far du bruker enheten sammen med en pasient, se
“7.3 Rekondisjonering”.

Folgende forhold kan pavirke maleresultatene og ma unngas:
+ Rayking eller tobakksbruk i minst 30 minutter fgr maling.

« Inntak av mat eller drikke like far maling.

+ Anstrengende fysisk aktivitet.

« Rom med hay luftforurensning, hay NO i omgivelsene eller apenild, for eksempel fra gasskomfyr,
rayking eller bruk av tobakk.

Engangsmunnstykket ma handteres forsiktig for at maleresultatene skal bli korrekte:

« Bruk bare engangsmunnstykker som er godkjent for denne enheten og fra uskadde og uapnede
poser som ikke er utgatt pa dato. Se utlgpsdatoen pa posen.

- Ikke rengjer engangsmunnstykket.

« Husk a bruke vanlige engangsmunnstykker med gjennomsiktig deksel. Bruk av engangsmunnstykker
for niva 0-malinger med hvitt deksel og en “0” pa posen gir 0 ppb-malinger.

For bruk ma du alltid sjekke at Vivatmo pro-basestasjonen, den handholdte enheten og

engangsmunnstykket er uskadde, for a unnga skade eller funksjonssvikt.

Hvis det lekker fra festet til engangsmunnstykket, kan det fare til et lavere maleresultat.

Et munnstykke kan bare brukes til én pasientmaling. Hvis ikke malingen blir vellykket, ma du huske pa

at maks. 5 forsgk er mulig per munnstykke. Bruk munnstykket innen 15 minutter etter at du har dpnet

posen.
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4.1 Maling med basestasjonen

Maleprosedyren ledsages av en animasjon pa skjermen pa basestasjonen eller LED-lampen pa baksiden av den handholdte
enheten. Synkroniser resultater fra frittstdende malinger med den handholdte Vivatmo pro-enheten ved & sla pa den handholdte
Vivatmo pro-enheten og plassere den i holderen pa Vivatmo pro-basestasjonen.

1. Sjekk at den handholdte enheten er slatt pa og koblet til basestasjonen
(Bluetooth-symbolet pa den handholdte enheten har sluttet & blinke, og
Handholdt enhet tilkoblet-ikonet vises).

2. |startskjermbildet velger du MALING-knappen.

Pa basestasjonen vises skjermbildet VELG MODUS.

Den vanlige malemodusen med 10 sekunders varighet er forhandsvalgt. Velg 6
sekunders modus om ngdvendig. Trykk pa FORTSETT.

Ny méaling

3. Paskjermen pa den handholdte enheten blinker ikonet Engangsmunnstykke.
Apne posen, og fest engangsmunnstykket godt til enheten.

v P& skjermen pa den handholdte enheten slutter ikonet Engangsmunnstykke
'(‘ @ a blinke.

Koble den handholdte enheten fra basestasjonen, 10-sekunders malemodus er den foretrukne malemodusen

lad a, f kk dt til o .

et TS ESCEE for alle aldre. 6-sekunders malemodus er for barn i alderen

enheten.
INFORMASJON 7-11 ar som ikke er i stand til & fullfere en 10-sekunders
malemodus.

Ny maling

Bruksanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 23



Maling

Sette pa engangsmunnstykket

INFORMASJON Engangsmunnstykket til Vivatmo pro renser pustepraven for forurensende stoffer og stabiliserer den
for & sikre palitelige testresultater. Bruk engangsmunnstykket rett etter at du har dpnet posen.

Visualisering og regenerering

4. | skjermbildet VISUALISERING velger du knappen for gnsket visualisering:
fisk eller maleinstrument. Visualiseringen hjelper pasienten med a kontrollere
pusteintensiteten under malingen.

Pa nedre del av skjermen kan du fglge med pa at den handholdte enheten
regenererer og klargjer malingen.

’) Den handholdte enheten regenererer

5. Narklargjeringsprosessen er ferdig, ma du starte malingen innen
120 sekunder. Det valgte visualiseringsalternativet vises.

Regenereringen kan vare i opptil 100 sekunder og er
nadvendig for & sikre palitelige resultater. Du stopper
regenereringen ved & ta munnstykket av den handholdte
enheten.

INFORMASJON
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Maling
Nar du hjelper en person med malingen, ma du vaere oppmerksom pa falgende:

1. Pasienten ma sitte avslappet, puste dypt inn giennom munnen og lafte den
handholdte enheten opp til munnen.

‘e > Pasienten bgr unnga a puste inn giennom nesen, siden det kan
AR EL medfare pavirkning fra NO-konsentrasjoner i nesen.

2. Pasienten skal puste ut giennom engangsmunnstykket pa samme mate som
nar man blaserinn i en blokkflgyte eller blaser pa varm drikke. Visualiseringen
av pusteintensiteten hjelper pasienten med & holde seg innenfor de
prikkede linjene under hele malingen.

Pa skjermen ser du hvor mye tid som erigjen inntil malingen er ferdig.

Nar malingen er utfart, vises skjermbildet Resultat.

Inhalering gjennom engangsmunnstykket er ikke skadelig,
men anbefales ikke. Start malingen nar regenereringen er

18 PPB

5105 INFORMASJON fullfert.
I oy e, Far neste FeNO-maling ma du ta av og kaste munnstykket,

Ta av munnstykket.

se “8 Kaste munnstykket”.

3. Velgx for & ga ut av skjermbildet Resultat. Skjermbildet Pasientjournal vises.
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“5 ppb -LO-" eller “< 5 ppb” er et eksempel pa et resultat som er under enhetens
nedre deteksjonsgrense. “300 ppb -HI-” eller “> 300 ppb” er et eksempel pa et
resultat som er over enhetens gvre deteksjonsgrense.

Nar du utfgrer en maling uten a velge en pasient farst, vises resultatet som ikke

Frittataende resultat tilordnet. Du kan tilordne malingen til en pasient umiddelbart, eller du kan gjere
det senere fra listen over malinger:

1. Velg TILORDNE TIL PASIENT-knappen.

1 8 PPB Pasientlisten vises.

07.04.2016 11:43 R .
ac- ¢ 2 G1o0s 2. Velggnsket pasient fra listen.

3. Malinger som er tildelt en pasient, kan ikke tilordnes av knappen KOBLE FRA
maleresultat.

Mislykket maling

Hvis malingen mislykkes, vises skjermbildet MALING MISLYKTES.

1. Det kan hende skjermbildet viser at systemet er opptatt med klargjering av
. . neste maling. Vent til klokkeikonet p& den handholdte enheten slutter & blinke.
e oy nele B e Velg ENTER-knappen pa den handholdte enheten. Da starter maleprosedyren

R IR pa nytt med skjermbildet VISUALISERING, og animasjonen pa skjermen viser
en for & starte en ny maling. . o o
‘ LR at regenereringsprosessen pagar.

MALING MISLYKTES

Hva skjermbildet viser, avhenger av hvilken visualisering
INFORMASJON du harvalgt, se “Visualisering og regenerering” i “4.1
Vis ualisering og regenerering”.
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4.2 Frittstaende maling med den handholdte enheten

10-sekunders malemodus er den foretrukne malemodusen for alle aldre. 6-sekunders malemodus er

INFORMASJON

for barnialderen 7-11 ar som ikke eri stand til a fullfere en 10-sekunders malemodus.

Frittstdende malinger kan brukes nar den handholdte enheten ikke er koblet til basestasjonen.
Den handholdte enheten ma veere utenfor rekkevidde for basestasjonen, eller basestasjonen ma veere slatt av.

Skjermen pa den handholdte enheten og LED-lampen pa oversiden gir veiledning under maleprosedyren. Synkroniser resultater
fra frittstdende malinger med den handholdte Vivatmo pro-enheten ved a sla pa den handholdte Vivatmo pro-enheten og plassere
deniholderen pa Vivatmo pro-basestasjonen.

O

1.

Bruk PA/AV-knappen for & aktivere den handholdte Vivatmo pro-enheten.

Du ser alle skjermikonene, og systemet foretar en rask selvtest. Deretter vises
programvareversjonen som er installert pa den handholdte enheten.

Etter selvtesten skal den handholdte enheten vise resultatet:

- Lydikonet pa den handholdte enheten er aktivert.

+ Bluetooth-tilkoblingen er ikke aktivert. Bluetooth-ikonet blinker, siden den
handholdte enheten ikke er koblet til basestasjonen.

Gjeldende malemodus vises pa linjen med innstillinger. Du bytter ved & holde
nede ENTER i 3 sekunder, slik at du kommer til valg av malemodus. Deretter
velger du med PIL-knappene og bekrefter med ENTER.

Sett pa et nytt engangsmunnstykke.
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4. Den handholdte enheten kan veere opptatt. Vent til klokkeikonet slutter &
@ blinke. Trykk pd ENTER-knappen for a starte regenereringsprosessen.

Mens den handholdte enheten regenererer, vil deler av skjermbildet animeres
for a vise at den handholdte enheten klargjer neste maling.

5. Nar skjermbildet viser Utanding-ikonet, starter maleprosedyren innen
120 sekunder. LED-lampen pa baksiden av enheten lyser blatt.

6. Vend skjermen paenheten nedover, slik at du ser LED-lampen pa baksiden av
enheten.

7. Sitt avslappet, pust dypt inn giennom munnen, og laft den handholdte
enheten opp til munnen.

8. Pust forsiktig ut giennom engangsmunnstykket som om du blaser pa varm
drikke, mens du falger med pa LED-lampen pa den handholdte enheten.

Fargen pa LED-lampen gir tilbakemelding pa riktig pusteintensitet:
Gul: Obs!Forlav.

Bla: Riktig.

Rad: Advarsel! For hay.

4am

Vellykket maling: LED-lampen blinker blatt, og resultatet vises i skjermbildet. Alle
resultater lagres automatisk pa enheten.

Mislykket maling: LED-lampen blinker regdt, og Mislykket utanding-ikonet vises
i skjermbildet, se “Mislykket maling”.

9. Taav munnstykket.

10. Kast munnstykket, se “8 Kaste munnstykket”.
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Mislykket maling

A) Malingen mislyktes fordi intensiteten pa utandingen gjennom enheten var for lav eller for hay:

LED-lampen blinker rgdt, du harer et lydsignal, og skjermbildet viser at
utandingen mislyktes.

Gjenta malingen, se “4.2 Frittstdende maling med den handholdte
enheten”, begynn pa punkt 3.

B) Malingen mislyktes fordi den ikke ble startet innen 120 sekunder etter regenerering:
+  Gjentamalingen, se “4.2 Frittstdende maling med den handholdte enheten”, begynn pa punkt 4.

Vise lagrede maleverdier

Den handholdte Vivatmo pro-enheten lagrer automatisk opptil 1 000 malte FeNO-verdier, identifisert med klokkeslett, dato og
male-ID. Maleverdiene lagres i synkende rekkefalge, med den nyeste averst.

Slik henter du frem de malte verdiene:
Trykk pa Pil venstre-knappen for & vise eldre maleverdier.
Trykk pa Pil heyre-knappen for & ga til de nyere verdiene.
Trykk pa ENTER-knappen for & ga ut av skjermbildet.

Mulig tolkning av resultater i henhold til ATS-retningslinje 2011, se kapittel “11.3 Litteratur™
« < 25ppb (barnunder 12 ar < 20 ppb): eosinofil betennelse og respons pa kortikosteroider er mindre sannsynlig
25-50 ppb, (barn under 12 ar 20-35 ppb): tolkes med forsiktighet og tatt i betraktning den kliniske konteksten

>50 ppb (barn under 12 ar > 35 ppb): eosinofil betennelse og hos symptomatiske pasienter respons pa kortikosteroider er
sannsynlig
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5 Administrer

P& Administrer-menyen kan du administrere falgende dataoppfaringer:

« 5.1 Pasientjournaler
+ 5.2 Malinger
+ 5.3 Maleordrer

Dataoppfaringer kan administreres uten at en handholdt enhet er koblet til basestasjonen.

5.1 Pasientjournaler

| skjermbildet Administrer velger du kategorien PASIENTER. | kategorien
Administees PASIENTER kan du gjgre falgende:

PASIENTER MALINGER ORDRER

+ Vise pasientjournalen og starte en ny maling, se “Vise pasientjournal”.
+ Legge til nye pasienter, se “Legge til pasienter”.
Joel Linnasalo oo « Sgke etter pasienter, se “Sgke etter pasienter”.

Yue Ying Lung + Redigere pasientopplysninger, se “Redigere pasienter”.
o - Slette pasientopplysninger, se “Slette pasienter”.
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Vise pasientjournal

NY MALING

MALINGER

2016-04-07 $10s ¢ 2 11PPB

2015-10-07 ABes C 6

2015-06-21 AB®6s ¢ 2

Legge til pasienter

< Legg til pasient

Pasient-ID

Velg en pasient pa pasientlisten.
Pasientjournalen vises med de siste malingene.

Velg MALINGER eller GRAF over de siste malingene.
QC-status vises sammen med resultatene. Du finner mer informasjon om QC
under “6.2 Kvalitetskontroll (QC)”.

Velg NY MALING for & foreta en maling med pasienten, se “4.1 Maling med
basestasjonen”.

Velg Pil for & g ut av pasientjournalen.

| kategorien PASIENTER velger du + LEGG TIL NY PASIENT.

Skjermbildet Legg til pasient vises. Det er obligatorisk & angi en alfanumerisk
pasient-ID. Alle andre listeoppfaringer er valgfrie.

Velg ansket pasient-ID (PID) pa listen, endre innholdet i skjermbildet for
pasient-ID. Bekreft med FERDIG.

Angi ved behov fornavn, etternavn og fedselsdato, endre innholdet i det valgte
skjermbildet, og bekreft med FERDIG.

Pasientens kjgnn kan endres pa en rullegardinmeny.
Bekreft alle oppfaringene med LAGRE.
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Soke etter pasienter

< Bla gjennom pasienter

Sok etter Nikol|

MALINGER

2016-04-07

2015-10-07

2015-06-21

Slette pasienter

| kategorien PASIENTER velger du Sek-knappen.
Skjermbildet Bla gjennom vises.

Angi navn eller pasient-ID.

Bekreft med FERDIG.
Det vises en liste over alle pasienter som oppfyller sgkekriteriene dine.

Pa pasientlisten velger du pasienten du vil redigere.
Skjermbildet Pasientjournal vises.

Velg Blyant-knappen for & redigere pasientopplysningene.

Velg den respektive Blyant-knappen for & redigere pasient-ID, fornavn,
etternavn, fadselsdato eller kjgnn.

Skrivinninnhold pa det valgte skjermbildet og bekreft med FERDIG.
Bekreft alle oppfaringene med LAGRE.

P& pasientlisten velger du Slett-knappen.
Du blir bedt om & bekrefte far en pasientjournal slettes.
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5.2 Liste over malinger

Administrer

PASIENTER MALINGER ORDRER
17.01.2018 Joel Linnasalo
4:2€ F JL7¢

17.01.2018 Mary Smith
5:3¢ F 157891

17.01.2018 frittstaende

Administrer
PASIENTER  MALINGER  ORDRER
Joel Linnasalo
1 0

Yue Ying Lung
)¢ )

Nikola Matéjkova
19¢ 1

| skjermbildet Administrer velger du kategorien MALINGER. Her kan du vise
alle malingene i kronologisk rekkefalge.

Malingene vises pa sider med 10 maleresultater. Bla giennom sidene ved hjelp
av pilknappene nede til hgyre.

Hvis du foretar en maling uten & ha valgt en pasient, kan du velge et
maleresultat og tilordne det til en pasient, se side “Vise lagrede maleverdier”
pa side 29.

| skjiermbildet Administrer velger du kategorien ORDRER.
Listen over maleordrer vises.
Velg en pasient du vil foreta en maling av, se “4.1 Maling med basestasjonen”.

Nar malingen er ferdig, sendes resultatet til det elektroniske
pasientjournalsystemet.

Pasienten legges til pa listen over pasienter pa Vivatmo pro-basestasjonen.
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6 Innstillinger

Tilgangen til innstillinger avhenger av om du er logget inn som fagperson eller administrator, se “3.2.1 Brukerkonsept”.

1. |startskjermbildet velger du Innstillinger-menyen.
ceNEReLT Folgende alternativer er tilgjengelige:

NO | OMGIVELSENE

- Generelle innstillinger for & endre lysstyrken pa skjermen.

+  NO i omgivelsene for & utsette en maling ev NO i omgivelsene, se “6.1 NO
i omgivelsene”.

Loas ur + Foreta QC, se “6.2.2 Foreta QC".
+ Informasjon, se “6.3 Systeminformasjon”.
+ Administrasjon, se Administrasjonsinstruksjoner.

FORETA QC

INFORMASJON

6.1 NO i omgivelsene

Maling av NO i omgivelsene kan gjgre det enklere a tolke resultatene av FeNO-malingene. Slik foretar du en malingav NO i
omgivelsene:

1. PaInnstillinger-menyen velger du NO | OMGIVELSENE. Skjermbildet MALING AV OMGIVELSENE vises.
2. Slapadenhandholdte enheten og sett pa et nytt munnstykke, se “4.1 Maling med basestasjonen”.
3. Plasser den handholdte enheten slik at den har god tilgang til luften i omgivelsene.
4. Velg FORETA MALING»knappen.
I skjermbildet ser du at maling av NO i omgivelsene pagar.
5. Narmalingen av NO i omgivelsene er ferdig, vises resultatet pa skjermen. Ta av munnstykket.
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6.2 Kvalitetskontroll (QC)

Eksterne QC-tester brukes for 8 sammenligne malingene fra Vivatmo pro handholdt enhet med referansekonsentrasjoner av
nitrogenmonoksid (NO). Systemet dokumenterer hvem som foretar QC-testene, gjennom brukerinnlogging.

Det anbefales a foreta QC hver uke eller etter 50 malinger hvis Vivatmo pro brukes i et klinisk milja. Forpliktelse, hyppighet og valg
av referansemalinger avhenger av organisasjonens lokale standarder for kvalitetskontroll. QC-innstillingene kan bare angis av
administratorer, “6.4.1 Innstilling for kvalitetskontroll (QC)”.

Vivatmo pro stetter QC for 2 referansekonsentrasjoner:

- Nivao
Niva 0 foretas med et eget hvitt engangsmunnstykke for niva O-malinger, se “2.4 Engangsmunnstykke”. En
sammenligningstest foretas ved konsentrasjoner under 5 ppb, siden det er under deteksjonsgrensen.

+ Definert NO med QC-tester

Sammenligningstesten foretas av en kvalifisert QC-tester med en FeNO-konsentrasjon under 50 ppb. Til denne testen bruker
man et vanlig, giennomsiktig engangsmunnstykke.

QC med definert NO foretas av brukere med kvalifikasjon som QC-testere. Minst 1 person ma vaere kvalifisert, helst 2, se
nedenfor.

Nar QC for Vivatmo pro er ugyldig eller mislykket, lagres malingene med QC-status m blant pasientopplysningene.

6.2.1 Kvalifisering som QC-tester

For & kvalifisere deg som tester ma du oppfylle falgende kriterier:
« Veereover 18ar.

+ Ikke veere forkjglet eller ha en kjent luftveissykdom.

«  Veere ikke-rgyker.

+ Haforventet stabile FeNO-verdier under 50 ppb.
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For a kvalifisere deg som tester ma du gjere folgende:

+  Dumaforeta4 malinger pa 7 dager, men ikke mer enn én kvalifiseringsmaling per dag.
+  QC-malingen pa den fjerde dagen ma ligge innenfor akseptert rekkevidde: 5 ppb +3 x standardavvik, minst +3 ppb.

Den glidende gjennomsnittsverdien beregnes pa nytt nar QC-testeren foretar en ny QC-maling

innen 7 dager.
INFORMASJON o -
Kvalifikasjonen som QC-tester utlgper etter 60 dager. Deretter oppheves kvalifikasjonen,

og QC-testeren ma kvalifisere seg pa nytt i henhold til kvalifiseringsprosedyren.

Kvalifiseringsprosedyre

Obs! I QC-innstillingene ma QC-testerkontrollen aktiveres, se “6.4
Administratorinnstillinger”. Gjer falgende:

< QC-tester

Jeppe M. Gregersendan 1. PaInnstillinger-menyen velger du FORETA QC.

Administrator

Konsta Haapakoski valifisert Skjermbildet QC-tester vises. Gjeldende bruker er uthevet og kan velges.
Oona Pakarinen-Kattilakoski 2. Velg KVALIFISER-knappen.
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3. Foretaenvanlig maling.
Jeppe M. Gregersendan g g

Expired

Ex; Etter malingen kan resultatet veere ett av falgende:
« Kvalifiser: Status under de fgrste 3 malingene i QC-tester-kvalifiseringen.

+ Bestatt: Resultatet er innenfor akseptert rekkevidde fra gjiennomsnittet av de
siste 3 malingene.

+ Ikke bestatt: Resultatet er utenfor akseptert rekkevidde fra giennomsnittet av
de siste 3 malingene.

Nar kvalifiseringsprosedyren er bestatt, endres QC-testerens kvalifiseringsstatus
til Kvalifisert.

2016-04-07  11:43 Bestatt

2015-10-07  13:16 Bestatt

Den kvalifiserte QC-testeren kan foreta den definerte NO-referansemalingen.

6.2.2 Foreta QC

QC gir mulighet for 2 referansemalingstester niva 0 og definert NO med QC-tester.

Under “6.4.1 Innstilling for kvalitetskontroll (QC)” kan QC begrenses til bare 1 QC-referansemaling. Avhengig av QC-

innstillingene foretas QC ferst med niva 0 og deretter med definert NO med QC-tester, eller med bare den valgte QC-
referansemalingen.

Starte QC-maling

p O 4. PaInnstillinger-menyen velger du FORETA QC.

Skjermbildet QC-tester vises (bare hvis QC-tester er aktivert).
jeppe M. Gregersendan Kvalifisert Pa listen ser du alle brukere med tilhgrende QC-status. Kontoen din er uthevet
Konsta Haapakoski lifise og kan velges.

bona PakarinenKatilakoski Hvis ikke brukeradministrasjon er aktivert, vises bare administratoren pa
) ' listen.
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QC-test pa niva 0

Hvis QC pa niva 0 er konfigurert, gjor du felgende:

1. Velgbrukernavnet ditt, og velg FORETA QC-knappen

(bare hvis QC-tester er aktivert).
2. Taden handholdte enheten ut av basestasjonen, og sett pa et
2016-04-07 Bestatt n|vé O_munnstykke

2015-10-07 Bestatt

2015-06-21 Bestatt

3. Foretamalingen, se “4.1 Maling med basestasjonen”.

; Mé"m '“ Nar resultatet er O ppb, betyr det at QC-testen pa niva 0 var vellykket.
Hvis resultatet er 5 ppb eller hgyere, betyr det at QC-testen pa niva 0
0 PPB mislyktes.

Malingen var vellykket. Gjenta malingen. Husk & bruke et nytt nivd O-munnstykke. Hvis QC-testen pa
niva 0 fortsatt mislykkes, kontakter du kundeservice.

@
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QC-maling med QC-tester

Den andre QC-referansemalingen foretas av en kvalifisert QC-tester. Kvalifiseringsprosedyren for QC-testere er beskrevet
under “6.2.1 Kvalifisering som QC-tester”.

1. Velgbrukernavnet ditt.
‘ éf:";?,f;fiizié,'f;""““ Dug;er dataarket ditt med listen over de siste QC-malingene.
2. Velg FORETA QC-knappen.
Sett pa et vanlig, giennomsiktig engangsmunnstykke.
4. Foretamalingen, se “4.1 Maling med basestasjonen”.

Nar resultatet er innenfor akseptert rekkevidde av QC-testerens gijennomsnitt,
2015-06-21 09:55 Bestatt o
er QC-testen bestatt.

QC-testen er bestatt nar alle referansemalinger som er definert i QC-
innstillingene, er giennomfart med tilfredsstillende resultat.

25 PPB

2016-04-07 11:43 Bestatt

2015-10-07  13:16 Bestatt

6.3 Systeminformasjon

1. Palnnstillinger-menyen velger du INFORMASJON.

Skjermbildet Systeminformasjon vises. Finn ut hvilke versjoner
programvarekomponentene har, i tilfelle informasjonen trengs i forbindelse

< Systeminformasjon

Maskinvarerevisjon Rev. 1.0.1

Programvarerevisjon Rev. 2541 med SerV|Ce
Kiernerevisjon 2. Velg Open Source Software for & finne informasjon og et skriftlig tilbud pa
Fastvarerevisjon 1.2t komponenter med apen kildekode som brukes i produktet.

Open Source Software
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6.4 Administratorinnstillinger

Administratorinnstillinger har bare tilgang til administratorene. Administratorinnstillingene inneholder:

Enhetsinnstillinger f.eks. sprak, dato og klokkeslett og autolas

Innstillinger for kvalitetskontroll (QC), se “6.4.1 Innstilling for kvalitetskontroll (QC)”.
Skriverkonfigurasjon

Vivatmo pro handholdte kokeplater

Nettverkskonfigurasjon

Ordre-/resultatinterface (HL7 eller GDT)

Konfigurasjon av eksport-/sikkerhetskopifil

Brukeradministrasjon

For mer informasjon, se “1. Administratorinnstillinger” i administrasjonsinstruksjoner.
6.4.1 Innstilling for kvalitetskontroll (QC)

1. Iskjermbildet Administrasjon velger du Innstillinger for kvalitetskontroll

< Kvalitetskontroll (QC)

(Qc).
Konfigurer kvalitetskontroll DU kan Velge
Vis QC-konfigurasjon - Konfigurer kvalitetskontroll for & endre innstillingene.

Vis QC-konfigurasjon for a vise gjeldende innstillinger.
2. Velg Konfigurer kvalitetskontroll.

3. Velg PAJAV for 4 aktivere eller deaktivere QC-modus.
Du finner mer informasjon under “6.2 Kvalitetskontroll (QC)”.

4. Velg Pil heyre-knappen for & ga til neste skjermbilde.
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5. Velgintervall for kvalitetskontroller

< > QcC-konfigurasjon .
- ettertid: velg hver dag, hver uke, annenhver uke, eller

« etter antall utfarte malinger: velg Etter x malinger.
Hver dag Velg Pil heyre-knappen.

Hver uke 6

Velg intervall

Angi antall malinger som skal utfares far neste kvalitetskontroll.

Annenhver uke

Etter X malinger

7. Nardu har valgt intervallet, velger du Pil heyre-knappen.
Kvalitetskontroll anbefales ved referansekontroller for bade niva 0 og QC-
Velg kontroller teSter

< > QC-konfigurasjon

Niva 0 ‘ 8. Velga aktivere eller deaktivere denne kontrollmetoden.

QC-tester ‘ 9. Velg Pil hgyre-knappen for a ga til neste skjermbilde.

Skjermbildet QC-konfigurasjon vises med en oversikt over gjeldende
QC-innstillinger.

10. Sjekk QC-konfigurasjonen.
11. Bekreft med LAGRE for & lagre QC-konfigurasjonen.

Finn administrasjonsinstruksjonene her:
INFORMASJON

www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/
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7 Vedlikehold og feilsgking

7.1 Vedlikehold

Brudd pa kabinettet og inntrenging av sprut, fuktighet eller veeske kan forarsake funksjonssvikt i

ADVARSEL Vivatmo pro og engangsmunnstykket.

Vivatmo pro er lett & vedlikeholde. Rengjar enheten i henhold til organisasjonens hygienestandarder.

Rengjoring og desinfisering
1. Sldavenheten. Vask hendene grundig med sape og vann.

2. Tark av hele Vivatmo pro med desinfeksjonsservietter med maks. 30 % alkohol,
f.eks. Mikrobac Tissues (Bode Chemie GmbH) eller Mikrozid Universal Wipes (Schilke &
Mayr GmbH), eller med en myk klut fuktet med sapebasert rengjgringsmiddel. Tark naye
rundt dpningene.

3. Foradesinfisere gjentar du trinn 2 med desinfeksjonsservietter med maks. 30 % alkohol
og falger serviettprodusentens instruksjoner for desinfisering.
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7.2 Statusinformasjon for handholdt enhet

Det er begrensninger pa hvor mange maleforsgk du kan foreta med én handholdt
Vivatmo pro-enhet.

e hananoldte enheten 234094758 4. Skyv Handholdt enhet tilkoblet-ikonet B oppover for & vise antall
gjenveerende forsgk.
2 eetul mitinger o 5. Ved behov bytter du ut den handholdte enheten, se “5.1.1 Tilordne den

handholdte enheten” i administrasjonsinstruksjoner.
4755 01.01.2018

Maleforsok igjen Siste QC-dato

7.3 Rekondisjonering

Vivatmo pro foretar en automatisk stabilitetskontroll ved dagens farste maling: Hvis Vivatmo pro-enheten har vaert oppbevart pa
et varmt og fuktig sted, eller ikke har veert i bruk pa lengre tid, kan det hende at skiftenskkelsymbolet vises pa basestasjonen
og den handholdte enheten. For & sikre konsistent malinger kreves det rekondisjonering. | sa fall vises skiftengkkelsymbolet pa
skjermbildet med animasjonen under regenereringsprosessen, og enheten starter rekondisjoneringen automatisk.

1. Skiftengkkelsymbolet pa den handholdte enheten og basestasjonen viser at
rekondisjoneringsprosessen er i gang. Gjenstaende rekondisjoneringstid vises
i minutter.

2. Den handholdte enheten piper og blinker blatt 3 ganger nar
rekondisjoneringen er fullfart.

3. Kast munnstykkeetter rekondisjonering.
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Rekondisjoneringen tar fra 7 til 90 minutter og kan ikke avbrytes. Skiftenskkelsymbolet vises under
alle aktiviteter:

» Hvis E-6 og det blinkende batterisymbolet vises under rekondisjonering, tar du av munnstykket og
INFORMASJON setter den handholdte enheten til lading pa basestasjonen i 2-3 timer. Sett deretter munnstykket pa
igjen for & fortsette rekondisjoneringen.
« Bytt munnstykke hvis skjermbildet Feil munnstykke vises under rekondisjonering.

« Hvis du trykker pa PAJ/AV-knappen, vises AV sa lenge rekondisjoneringen pagar.

7.4 Ekstern programvareoppdatering

Nar Vivatmo pro er koblet til Vivasuite (se “5.5 Vivasuite-konfigurasjon” i administrasjonsinstruksjoner), blir nye
programvareoppdateringer automatisk tilgjengelige pa enheten. Enhetsadministratoren har alltid full kontroll over nye
programvareoppdateringer. Det vises et varsel om at en ny programvareoppdatering er tilgjengelig, og administratoren kan foreta
oppdateringen nar det passer.

. 1. Detvises et varsel naren ny programvareoppdatering er tilgjengelig.
. Velgvarselikonet pa instrumentbordet, og velg varselet Ny
Ny oppdatering tilgjengelig programvareoppdatering.

Revisjon 2.2.0
nstallert

3. Les ngye gijennom versjonsmerknadene pa skjermbildet Informasjon. Trykk
pa Installer na for a starte programvareoppdateringen.

4. Nar programvareoppdateringen er fullfgrt, startes basestasjonen automatisk
pa nytt.

44 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Bruksanvisning



Vedlikehold og feilsgking

7.5 Feilsgking

7.5.1 Feil eller glemt tilgangskode

Hvis du har glemt tilgangskoden din:

1. Velg GLEMT-knappen.
- Det vises et skjermbilde der det star at du ma be administratoren om a
Ta kontakt med administrator eller . . R .
kundeservice for 4 tilbakestille tilgangskoden. tilbakestille tilgangskoden din.

2. Velg FORTSETT-knappen for & ga tilbake til brukerlisten.

GLEMT TILGANGSKODE

FORTSETT

Systemet trenger minst 1 administratorkonto. Hvis administratoren glemmer sin tilgangskode, ma

INFORMA N ! . . . )
°© SJO Vivatmo pro tilbakestilles av en servicetekniker.

7.5.2 Feilsgking pa handholdt enhet

Skjermbilde | Beskrivelse Lesning

Regenerering pagar. Vent til tammingen er fullfert. Ikke ta av munnstykket.

E Batteriet er nesten tomt. Lad den handholdte enheten i holderen pa basestasjonen,

se “3.1 Installere den handholdte enheten” pa side 16.
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Ikke gyldig engangsmunnstykke.

Maleprosedyren er feil,
pusteintensiteten var for hay eller
for lav, eller tidsbegrensningen etter
regenerering ble overskredet.

Bytt ut munnstykket med et nytt fra pakken, se “4.1 Maling med
basestasjonen”.

Gjenta malingen, se “4.2 Frittstaende maling med den handholdte
enheten”.

E-1 Enheten har snart nadd tillatt antall Skjermbildet viser hvor mange forsgk som gjenstar. Bestill en
maleforsgk. Maling er fortsatt mulig. ny handholdt Vivatmo pro-enhet se “7.2 Statusinformasjon for
handholdt enhet”.
E-2 Enheten har nddd antall tillatte Koble til en ny handholdt Vivatmo pro-enhet, og kast den gamle, se
maleforsgk. Enheten foretar ingen “8 Avfallshandtering”.
malinger etter at den har nddd maks.
antall tillatte forsgk.
E-4 Det er for mye fuktighet i enheten. Sjekk forholdene i omgivelsene, og sett pa et nytt munnstykke.
E-5 Temperaturen i omgivelsene og Bruk Vivatmo pro pa steder med akseptable forhold i omgivelsene.
lufttrykket (hoyden) er utenfor angitt Nar du transporterer enheten fra ett sted til et annet, ma du
omrade. beregne en stabiliseringsperiode pa minst 20 minutter far bruk.
E-6 Batteriet har ikke nok kapasitet til & Plasser enheten pa basestasjonen til lading.
foreta malinger.
E-7 Ikke godkjent resultat av selvtest. Sarg for at batteriet har nok kapasitet, ved a plassere den
handholdte enheten pa basestasjonen i minst 2 timer.
Hvis feilen vedvarer, kan du ta batteriet ut av den handholdte
enheten og sette det inn pa nytt, og/eller du kan bytte batteri.
Hvis feilen vedvarer, avles E7-feilkode og kontakt
distribusjonspartneren.
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E-8 Regenerering mislyktes. Trykk pd ENTER-knappen for & gjenta regenereringen.
Hvis feilene vedvarer, kontakter du distribusjonspartneren din.

8 Avfallshandtering

Kaste Vivatmo pro-enheten og batteriet

Slett dataene pa enheten far du kaster den eller sender den pa service se “Tilbakestille til
INFORMASJON fabrikkinnstillinger” i “2.3 Aktivere autolas” og “5.1.2 Koble fra den handholdte enheten” i
administrasjonsinstruksjoner.

medfere skade pa miljg eller personer. Lever enheten til resirkulering for & bidra til baerekraftig gjenbruk av materielle
ressurser (i samsvar med EU-direktiv 2012/19/EU). Brukte méaleapparater skal resirkuleres i samsvar med den lokale

Ef Nar du skal kaste enheten, ma du ikke kaste den sammen med annet avfall, siden ukontrollert avfallshandtering kan
B csirkuleringsordningen for elektronisk utstyr.

Kast brukte batterier i samsvar med nasjonale/lokale bestemmelser for avhending av batterier atskilt fra enheten (i
samsvar med europaparlaments- og radsdirektiv 2006/66/EF).

Kaste munnstykket

® Munnstykket er til engangsbruk. Det inneholder sma mengder kaliumpermanganat KMnO4. Bruk et nytt munnstykke
for hver maling, og kast det brukte sammen med kontaminert avfall fra pasienter.
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9 Tekniske data

9.1 Enhetsdata

Modell

Vivatmo pro

Pakkens innhold

Vivatmo pro basestasjon; Handholdt enhet; Bruksanvisning;
Stremforsyningsenhet med kontakter; 1 oppladbart litium-ion-batteri

Driftstemperatur/luftfuktighet

+15°Ctil +27 °C / 15 % til 60 % relativ luftfuktighet (ikke-kondenserende)

Benyttet del Type B ifglge EN 60601-1 for handholdt enhet og engangsmunnstykke nar
det er satt pa
Lufttrykkomrade 780 hPatil 1 100 hPa, tilsvarer 0-2 000 m over havet

Lagrings- og transporttemperatur / luftfuktighet /
lufttrykk

+5°Ctil +27 °C / 10 % til 60 % relativ luftfuktighet mellom bruk / 780 hPa
til 1 100 hPA

Dataoverfgring

Ethernet 10/100 MB, WLAN 2,4 GHz b/g/n; internt: Bluetooth Smart
(lavt energiforbruk), 2,4 GHz

Basestasjon

Katalognummer F09G100168

Skjerm pa basestasjon

7-tommers 16:10, bergringsskjerm med 1024 x 600 piksler

Vekt

13508

Mal

265x 213 x160 mm

Elektrisk sikkerhet

ME-enhet med ekstern forsyning, testet i henhold til EN 60601-1, P20 for
grunnleggende sikkerhet

Tradlgs lading

Lading med konstant stregm opptil 220 mA etterfulgt av konstant spenning
opptil 4,2 V som stopper nar batteriet er fulladet
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Stremforsyning (tilbehor)

Modelltype

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

Inngangsspenning

100-240V AC, 50-60 Hz

Utgangseffektomrade

<25W

Utgangsspenning

24V

Handholdt enhet

Katalognummer F0O9G100078

Maleomrade

5 ppb til 300 ppb

Linearitet

r?>0,99, helning 1,00 + 0,05, skjeeringspunkt +/- 5 ppb

Ngyaktighet i 10-sekunders malemodus

+5 ppb under 50 ppb, +10 % for = 50 ppb, + 15 % for = 160 ppb uttrykt
som en gvre/nedre konfidensgrense pa 95 %

Presisjon i 10-sekunders malemodus

+5 ppb under 50 ppb, + 10 % for > 50 ppb, + 15 % for > 160 ppb uttrykt
som ett standardavvik for flere malinger med samme instrument

Minnekapasitet

1000 malinger

Maks. NO-konsentrasjon i omgivelsene

100 ppb

Stregmkilde for handholdt enhet

Tilpasset Vivatmo pro oppladbart litium-ion-batteri F0O9G100314, 3,6 V,

batteri: tilbehar; lokk pa batterilokk: avtakbar del

Elektrisk sikkerhet

ME-enhet med intern forsyning, testet i henhold til EN 60601-1, IP20 for

grunnleggende sikkerhet

Maks. overflatetemperatur

58 °C, bergringstid < 60 sekunder

Elektromagnetisk straling

CISPR 11, gruppe 1 (batteridrevet)

Elektromagnetisk immunitet

IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3 (batteridrevet), IEC 61000-4-8

Bruksanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Sensorteknologi

Kjemisk felteffekttransistor (Chem-FET) for & male nitrogendioksid som
omdannes fra nitrogenmonoksid ved engangsmunnstykke.

Dataoverfgring

Bluetooth® Smart (lavt energiforbruk), 2,4 GHz frekvensband

Vekt 170g
Mal 40cmx5,4cmx22,4cm
Levetid Minst 5 000 maleforsak

Utnyttbar levetid for oppladbart batteri

Minst 40 maleforsgk nar fulladet

Engangsmunnstykke

Munnstykke til engangsbruk

Maling begrenset til 5 maleforsgk i lgpet av 15 minutter

Utnyttbar levetid for engangsmunnstykke

Begrenset av utlgpsdato

Kjap Vivatmo pro Oxycap-munnstykker med katalognummer FO9G100152
og niva 0-munnstykker med katalognummer F09G100230.

Vivatmo pro kan inneholde fglgende stoffer fra kandidatlisten i EUs REACH-forordning 1907/2006 med en konsentrasjon pa over

0,1 %: blyoksid.
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9.2 Symboler

/H[ Temperaturomrade Bruksomrade for lufttrykk

Bruksomrade for luftfuktighet

I Produsentens adresse

c E IVD-produktet oppfyller kravene i gjeldende
europeiske direktiver.

DE @ Les bruksanvisningen ngye

é Obs! Les bruksanvisningen om advarsler

Serienummer

Katalognummer

Benyttet del: type B ifalge EN 60601-1

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr,
IVD-direktiv 98/79/EF

5> [ ld @

So

Ma oppbevares tort

Advarsel for a unnga fare Informasjon og rad
ADVARSEL INFORMASJON

Bluetooth-kompatibelt

":)20 |P-verneklasse

Utlgpsdato Produksjonsdato

YYYY-MM-DD AAAA-MM-DD
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LOT

O
&
2

Partinummer

Elektrisk sikkerhetsklasse Il

Regulatorisk overholdelsesmerke Australia

Enhet til pasientneer testing

>

stm%

e

E514097

Bare til engangsbruk

Likestram

Reseptsymbol

Medisinsk — Generelt medisinsk utstyr
med hensyn til elektrisk stgt, brann og
mekaniske farer bare i samsvar med
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

Bluetooth®-ordmerket og -logoene er registrerte varemerker som tilhgrer Bluetooth SIG, Inc., og all bruk av disse merkene av
Bosch Healthcare Solutions GmbH er underlagt lisens.

9.3 Garanti

Lovbestemmelsene om garantirettigheter ved salg av forbruksvarer i kjgpslandet skal gjelde.
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10 Produsent

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

E-post: info@vivatmo.com

Internett: www.vivatmo.com

11 Vedlegg

11.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Viktig informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Hermed erklzerer Bosch Healthcare Solutions GmbH at Vivatmo pro radioutstyret overholder direktiv 2014/53/EU. Den fulle
teksten til EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa falgende Internett-adresse:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Den Vivatmo pro enheten eri samsvar med EN 60601-1-2:2015, der formalet er a unnga usikre situasjoner med produktet. Denne
standarden regulerer graden avimmunitet mot elektromagnetisk interferens og maksimalverdier for elektromagnetisk straling for
medisinsk utstyr. Vivatmo pro produsert av selskapet overholder standarden for elektromagnetisk straling (EN 60601-1-2:2015)
og produsenterklaeringen nar det gjelder bade immunitet og straling, og trenger derfor ikke service og vedlikehold knyttet til EMC
og ESD i sin levetid. Vivatmo pro-basestasjonen med produksjonsdato far 1 november 2018 er i samsvar med EN 61326-1:2013
til EMC. Produsenterklaeringen om EMC finner du p& www.vivatmo.com.
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Veer oppmerksom pa at baerbare og mobile HF-kommunikasjonssystemer kan pavirke denne enheten.
Ikke stable eller bruk enheten i naerheten av mobiltelefoner eller andre enheter som genererer kraftige
elektriske eller elektromagnetiske felt. Dette kan fere til funksjonssvikt i det medisinske utstyret og kan
skape en potensielt usikker situasjon. Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert ytre enheter som
antennekabler og eksterne antenner) ma ikke brukes naermere enn 30 cm fra noen del av Vivatmo pro-
systemet.

ADVARSEL

Den handholdte Vivatmo pro-enheten er beregnet pa bruk i helsesektoren. Kunden eller brukeren av Vivatmo pro bar forsikre seg
om at den brukes i et slikt milja.

Medisinsk utstyr kan pavirkes av mobiltelefoner og annet personlig utstyr eller husholdningsutstyr som ikke er beregnet for
bruk pa helseinstitusjoner. Det anbefales at alt utstyr som brukes i naerheten av Vivatmo pro-enheten, er i samsvar med den
medisinske standarden for elektromagnetisk kompatibilitet, og at man sjekker far bruk at ingen interferens er dpenbar eller
mulig. Hvis det er mistanke om eller mulighet for interferens, er den vanlige lgzsningen a sla av den aktuelle enheten, slik det
kreves pa fly og ved helseinstitusjoner. Med medisinsk elektrisk utstyr ma man ta spesielle forholdsregler nar det gjelder EMC,
og utstyret ma installeres og tas i bruk i henhold til den angitte EMC-informasjonen.

11.2 Kompatible kabler

Bruk av annet tilbehgr, andre transdusere og andre kabler enn det som er angitt, kan fare til gkt
e straling eller redusert immunitet hos utstyret eller systemet.

Falgende liste viser kabler, transdusere og annet relevant tilbehgr som ifalge Bosch Healthcare Solutions har elektromagnetisk
kompatibilitet.

+ Ethernet-kabel, 3 m, skjermet
+ USB-kabel, 3 m, skjermet
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INFORMASJON Medfalgende tilbehar pavirker ikke elektromagnetisk kompatibilitet.

11.3 Litteratur

[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, R.A., Boggs, P.B., Erzurum, S.C. 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 Lisensvilkar for sluttbrukere = Java

— ” POWERED

Folgende lisensvilkar fra gjelder din bruk aven BOSCH Vivatmo pro-enhet (“Bosch-produktet”) inkludert integrerte Java-
programmer, se wWww.vivatmo.com.
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