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Informacje wstepne

1 Informacje wstepne

Zachowaj niniejsza instrukcje uzytkowania do wykorzystania w przysztosci. Informacje o czesto

INFORMACJA uzywanych funkcjach znajduja sie w rozdziatach 3, 4, 5, 7 oraz 8. Specjalna instrukcja administracji
jest dostepna pod adresem www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/.

1.1 Przed uzyciem Vivatmo pro

Przedstawiamy Vivatmo pro, system pomiarowy wspierajacy monitorowanie choréb uktadu oddechowego.

Przed rozpoczeciem uzytkowania Vivatmo pro wez pod uwage ponizsze kwestie:

»  Przed rozpoczeciem korzystania z systemu pomiarowego uwaznie przeczytaj niniejszg instrukcje uzytkowania. W celu
umozliwienia bezpiecznego i niezawodnego korzystania z systemu zapoznaj sie z jego funkcjami, ostrzezeniami, wskaznikami
i operacjami.

+  Przed uzyciem skontroluj stacje bazowa, urzadzenie przenosne, ustnik jednorazowego uzytku oraz opakowanie ustnika. Jesli
zauwazysz jakiekolwiek uszkodzenia, nie uzywaj urzadzenia ani akcesoriow.

] Aby uniknac nieprawidtowego dziatania lub niebezpiecznych sytuacji, nie nalezy uzywac zadnych
OSTRZEZENIE . ., .

wadliwych urzadzen lub akcesoriow.

Jesli potrzebujesz pomocy lub masz dodatkowe pytania, w tym na temat prywatnosci danych, skontaktuj sie z partnerem
dystrybucyjnym lub odwiedz strone internetowg Bosch Vivatmo pod adresem www.vivatmo.com.

W razie kontaktu z centrum serwisowym przygotuj numer seryjny urzadzenia przenosnego lub stacji
INFORMACJA bazowej. 12-cyfrowy kod znajduje sie na urzadzeniu przenosnym Vivatmo pro obok symbolu
w dolnej czesci urzadzenia.

Oswiadczenie firmy Bosch dotyczace ochrony danych osobowych: Ten produkt przechowuje dane pomiarowe i dane
osobowe pacjentéw.
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1.2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ponizsze warunki moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie lub zaktdcenia w dziataniu urzadzenia
Vivatmo pro i ustnika jednorazowego uzytku:

+ Wysoka wilgotnos¢, ekstremalne temperatury (,9.1 Dane dotyczace urzadzenia”™).

« Bezposrednie dziatanie promieni stonecznych lub wystepowanie duzej ilosci pytu lub substancji lotnych
(np. $rodki dezynfekcyjne lub zmywacz do paznokci).

« Miejsca narazone na drgania lub wstrzasy lub w poblizu goracych powierzchni.
- Pomieszczenia, w ktorych wystepuje otwarty ogien, kuchenka gazowa, dym lub w ktérych pali sie tyton.

- Uzytkowanie w sgsiedztwie innych systemow lub po utozeniu jednego na drugim. Jesli takie utozenie jest
konieczne, obserwuj, czy Vivatmo pro dziata normalnie.

- Uzywanie telefonéw komorkowych i innych urzadzen, nawet jesli sa one zgodne z wymogami
emisji CISPR.

« Zawilgocenie lub zamoczenie.
« Zanurzanie urzadzenia lub ustnika jednorazowego uzytku w wodzie lub innych ptynach.
- Ponad 10 godzin uzytkowania bez przerwy z czestotliwoscig powyzej 10 préb pomiarowych na godzine.

Urzadzenia mozna uzywac¢ maksymalnie przez 10 godzin bez przerwy, a przed ponownym uruchomieniem
nalezy zrobic¢ 10-godzinng przerwe, aby unikngc przecigzenia systemu.

OSTRZEZENIE

Przy odtaczaniu urzadzenia od zasilania najpierw wyjmij wtyczke z gniazdka, a nastepnie odtacz kabel od
urzadzenia, aby unikng¢ kontaktu z napieciem sieciowym.
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Montaz urzadzenia Vivatmo pro oraz modyfikacje w trakcie eksploatacji wymagaja oceny
zgodnie z wymaganiami stosowanej normy. Podtaczaj wytacznie drukarki i komputery
zgodne z normami EN 60950-1, EN 60601-1 lub EN 61010-1 lub posiadajace znak UL lub
CSA. Podtaczaj port Ethernet wytacznie do sieci z izolacja galwaniczng zgodna z norma
EN 60601-1 lub korzystaj z zewnetrznego izolatora sieciowego zgodnego z norma

EN 61010-1. Modyfikacje systemu moga prowadzi¢ do powstania niebezpieczenstwa

i skutkowaé¢ utratg gwarancji.

Bezpieczenstwo i ochrona danych

OSTRZEZENIE - Urzadzenia Vivatmo pro nie nalezy uzywac¢ w niezabezpieczonych sieciach lub srodowiskach
roboczych. Za ochrone danych odpowiedzialna jest organizacja korzystajaca z Vivatmo pro; mozna
ja zapewnic poprzez uzycie danych uwierzytelniajgcych w sieci. Podtaczajac stacje bazowa do sieci
lokalnej, nalezy wzig¢ pod uwage, ze dane sg przesytane w sposob niezaszyfrowany, co wigze sie
z ryzykiem niezabezpieczonego dostepu do danych pacjenta.

« Za konfiguracje, zmiany i rekonfiguracje sieci lub podtgczonych do niej urzadzen odpowiada
organizacja korzystajgca z systemu; moze to powodowac powstanie nowych zagrozen.

« Przed utylizacjg lub zwrotem urzadzenia do serwisu usun dane osobowe ze stacji bazowej
i urzagdzenia przenosnego.

tacznosc Bluetooth jest aktywna, dopoki stacja bazowa jest podtgczona do zasilania.

INFORMACJA Uwaga dla uzytkownikéw w UE: kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtaszac producentowi i wtasciwemu organowi w kraju cztonkowskim zamieszkanym przez
uzytkownika i/lub pacjenta.
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1.3 Przeznaczenie

System Bosch Vivatmo pro jest przeznaczony do ilosciowego pomiaru frakcyjnego tlenku azotu (FeNO) w wydychanym
powietrzu.

Pomiar zmian stezenia frakcyjnego tlenku azotu w wydychanym powietrzu pomaga w ocenie reakcji pacjenta na terapie
przeciwzapalna, jako uzupetnienie ustalonej klinicznej i laboratoryjnej oceny proceséw zapalnych, takich jak astma.

System Bosch Vivatmo pro to nieinwazyjne urzadzenie pomiarowe przeznaczone do uzytku w srodowisku medycznym
(do diagnostyki in vitro) wytacznie przez pracownikow stuzby zdrowia.

Wynikow uzyskanych za pomocg Vivatmo pro nie nalezy wykorzystywac jako jedynego parametru w diagnostyce lub badaniach
przesiewowych choréb drég oddechowych. Procedura pomiarowa z uzyciem Vivatmo pro wymaga od pacjenta wydychania
powietrza do urzadzenia poprzez ustnik jednorazowego uzytku (Oxycap). Pacjenci muszg mie¢ co najmniej 7 lat i by¢ w stanie
wykonac¢ procedure wydychania powietrza.

Procedura pomiarowa z uzyciem systemu Vivatmo pro generuje frakcje wydychanego powietrza (FeNO) w oparciu o zalecenia
Europejskiego Towarzystwa Chorob Uktadu Oddechowego (European Respiratory Society, ERS) i Amerykanskiego
Stowarzyszenia Chorob Klatki Piersiowej (American Thoracic Society, ATS) dotyczace pomiaru wydychanego z uktadu
oddechowego tlenku azotu.

Badanie FeNO jest zalecane przez organizacje ATS do diagnozowania eozynofilowego zapalenia drég oddechowych oraz
okreslania prawdopodobienstwa wystgpienia reakcji na przeciwzapalne leczenie farmakologiczne u 0sob z przewlektymi
objawami chorob drég oddechowych, mogacymi wynikac z zapalenia drog oddechowych [ATS, 2011].

Urzadzenia Vivatmo pro nalezy uzywac wytacznie zgodnie z instrukcjg uzytkowania Vivatmo pro. Niezaleznie od wyswietlanych
wynikéw badania zwracaj uwage na oznaki lub objawy ucisku w klatce piersiowej, dusznosci, kaszlu lub $wiszczacego oddechu,
aby podjac¢ decyzje o leczeniu.
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2 Elementy systemu

Przéd stacji bazowej Tyt stacji bazowej

s e —

—
Ny

@ Urzadzenie przenosne (1) Port Ethernet
(2) Podstawka tadowania () Porty USB
(3) Wiacznik (3) Port adaptera zasilania

@ Ekran dotykowy
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2.1 Elementy ekranu

Elementy ekranu gtéwnego stacji bazowej

@ Zlecenia pomiaréw z systemu elektronicznego
rejestru pacjenta

@ Zarzadzanie pacjentami, pomiaramii zleceniami

Witamy w Vivatmo pro

@ Stan natadowania baterii urzadzenia przenosnego

Urzadzenie przenosne

potaczone
roztgczone

@ Rozpoczecie pomiaru

@ Menu ustawien/wylogowanie

Ekran gtowny stacji bazowej jest widoczny po zakonczeniu
instalacji, patrz ,3 Instalacja”.

Elementy ekranu

Element Funkcja Element Funkcja

Pomoc Zamknij
@ Otwiera ekran pomocy. X Zamyka biezacy plik.

10 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrukcja uzytkowania
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Element

Funkcja

Element

Funkcja

Strzatka w lewo
Przenosi do poprzedniego ekranu.

Strzatka w prawo
Przenosi do nastepnego ekranu.

Kropki postepu
Pokazujg biezacy krok podczas procedury
instalacji.

Administracja uzytkownikami
Whytacza kontrole dostepu wedtug kont
uzytkownikow.

Powiadomienie
Nowe powiadomienie / otwiera dostepne
powiadomienia.

Wiaczanie/wytaczanie uzytkownikow
Wiacza lub wytacza dostep uzytkownikow w
zarzadzaniu uzytkownikami.

Wyswietl proby / Regeneracja aktywna
Pokazuje liczbe prob pomiarowych.

Dodaj nowego uzytkownika/pacjenta
Otwiera ekran w celu wprowadzenia danych
nowego uzytkownika/pacjenta.

Komentarz
Dodaje komentarz do biezacego pliku danych
pacjenta.

Otéwek
Otwiera biezacy plik danych do edycji.

Szukaj
Otwiera okno w celu wprowadzenia
kryteriow wyszukiwania.

Eksport
Eksportuje biezacy plik danych.

Status kontroli jakosci (QC)
Pokazuje status QC.

Drukuj
Drukuje biezacy plik danych.

IEEIEHIH
>

Anuluj przypisanie wyniku pomiaru
Zwalnia wynik pomiaru z zestawu danych
pacjenta.

EEERNEBARM™

Usun
Usuwa biezacy wpis.

Instrukcja uzytkowania
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Elementy systemu

2.2 Elementy urzadzenia przenosnego

Urzadzenie przenosne sktada sie z nastepujacych elementéw:

Hosog @

——e— B | v
A 9 -

01d ounenp  —

<i/)

(

@ Ustnik jednorazowego uzytku: ztgcze stuzace do wydychania
powietrza do urzgdzenia przenosnego Vivatmo pro.

@ Wyswietlacz: pokazuje biezace i zapisane dane pomiarowe
oraz komunikaty urzadzenia.

@ WLACZNIK: stuzy do aktywowania i dezaktywowania
urzadzenia.

@ Przycisk ENTER: stuzy do rozpoczecia regeneracji lub
potwierdzenie wyboru.

@ STRZALKI: stuzg do zmiany ustawien i uzyskania dostepu do
zapisanych danych pomiarowych.

@ Wskaznik intensywnosci wydychanego powietrza:

dostarcza informacje zwrotng podczas pomiarow.

26tty: przestroga - intensywnos¢ wydychanego
powietrza zbyt mata.

Niebieski: prawidtowa intensywnos$¢ wydychanego powietrza.

Czerwony: ostrzezenie - intensywnos¢ wydychanego
powietrza zbyt duza.

Procedura powiodta sie: dioda miga na niebiesko.

Procedura nie powiodta sie: dioda miga na czerwono.

Kiedy urzadzenie przenosne znajduje sie w stacji bazowej,

miganie niebieskiej diody oznacza tadowanie baterii.

@ Komora baterii.

12 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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2.3 Wyswietlacz urzadzenia przenosnego

Zmierzona wartosc¢

Stezenie tlenku azotu (NO) w wydychanym powietrzu
w ppb (czesci na miliard)

Nieprawidtowy ustnik jednorazowego uzytku: uzyj nowego
ustnika jednorazowego uzytku

Zatozyc¢ ustnik jednorazowego uzytku
Nieprawidtowa procedura pomiaru

ID pomiaru

Czas i data zapisanego wyniku pomiaru
Urzadzenie zajete

Tryb pomiaru

Urzadzenie gotowe do pomiaru

Instrukcja uzytkowania © Bosch Healthcare Solutions GmbH 13
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Symbole na urzadzeniu przenosnym

lkona

ojafafesiri-

Funkcja
Regeneracja aktywna.

Regeneracja w toku.

Pomiar NO w otoczeniu w toku.

Pamiec zostata wyczyszczona.

Urzadzenie przenosne Vivatmo pro jest potagczone ze stacjg bazowa Vivatmo pro. Ikona pojawia sie, gdy
urzadzenie przenosne Vivatmo pro jest uzywane jako samodzielnie urzadzenie bez stacji bazowej Vivatmo pro.

Dzwiek jest aktywny. Ikona pojawia sie, gdy dzwiek zostaje aktywowany.

Ikona baterii: Poziom natadowania baterii jest niski. Jak najszybciej nataduj urzadzenie przenosne.
Ilkona baterii miga: Poziom natadowania baterii jest za niski, aby przeprowadzi¢ pomiar.
Brak ikony baterii:  Poziom natadowania baterii jest wystarczajacy.

=
~
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2.4 Ustnik jednorazowego uzytku

Do przeprowadzenia pomiaru za pomocg systemu Vivatmo pro potrzebny jest ustnik jednorazowego uzytku.

Zwykty ustnik jednorazowego uzytku (Oxycap)

W celu wykonania wszystkich pomiaréw (z wyjatkiem pomiaréow poziomu 0 QC,
il jak opisano ponizej) musi by¢ zamontowany zwykty ustnik jednorazowego

uzytku Vivatmo pro. Zewnetrzna strona zwyktego ustnika jednorazowego uzytku

jest przezroczysta. Ustnik jednorazowego uzytku przygotowuje probke poprzez

reakcje chemiczng. Wydychane przez uzytkownika powietrze jest oczyszczane

Z zanieczyszczen i stabilizowane w celu zagwarantowania wiarygodnych wynikéw

badania.

Ustnik jednorazowego uzytku poziomu 0 QC

Pomiar poziomu 0 kontroli jakosci (QC) jest wykonywany przy uzyciu specjalnego
ustnika jednorazowego uzytku poziomu 0, patrz ,6.2.2 Przeprowadzanie QC”.
Pomiar poréwnawczy jest wykonywany dla stezenia ponizej 5 ppb. Zewnetrzna
strona jednorazowego ustnika poziomu O jest biata.

Instrukcja uzytkowania © Bosch Healthcare Solutions GmbH 15
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3 Instalacja

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia Vivatmo pro wykonaj nastepujace czynnosci:

Zainstaluj urzadzenie przenosne.
Zainstaluj stacje bazowa.

3.1 Instalowanie urzadzenia przenosnego
Aby zainstalowac urzadzenie przenosne, wtoz baterie wielokrotnego tadowania.

1. Otwdrz komore baterii znajdujaca sie w tylnej czesci urzadzenia
przenosnego Vivatmo pro.

2. Dwoma palcami ztap uchwyt i wtéz baterie wielokrotnego tadowania
do komory baterii. Zwrd¢ uwage na trojkatne oznaczenia na baterii
i wewnatrz komory baterii.

3. Zatoz ostone baterii.

4. Zdejmij naktadke ochronng i umies¢ urzadzenie przenosne w stacji
bazowej w celu natadowania. Nataduj urzadzenie przed pierwszym
uzyciem. Czas tadowania catkowicie roztadowanej baterii wynosi
okoto 12 godzin. Dopoki dioda LED miga na niebiesko, urzadzenie
przenosne taduje sie.

1 5. Nacisnij WEACZNIK, aby wtaczyc urzadzenie przenosne. Pojawig sie
O wszystkie ikony ekranu, a system przeprowadzi krotki autotest. Nastepnie
wyswietli sie wersja oprogramowania urzgdzenia przenosnego.

6. Przed przystapieniem do wymiany baterii wytacz urzadzenie.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrukcja uzytkowania
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« Po 5 minutach bezczynnosci urzagdzenie przenosne automatycznie sie wytgczy.

- Zapisane wartosci pomiaréw oraz ustawienia daty i czasu zostang zachowane w pamieci przez
5 minut, czyli na czas, kiedy konieczna moze by¢ wymiana baterii.

OSTRZEZENIE - Jesliurzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, wyjmij baterie.
« Nie dotykaj stykéw baterii, aby unikngc zwarcia elektrycznego.

+ Zuzyta baterie zutylizuj zgodnie z krajowymi lub lokalnymi przepisami dotyczgcymi utylizacji baterii,
patrz ,8 Utylizacja urzadzenia Vivatmo pro i baterii”.

3.2 Instalowanie stacji bazowej

3.2.1 Koncepcja uzytkownika

Konta uzytkownikow chronig dane pacjentéw dzieki kontroli dostepu do systemu. Gdy zarzgdzanie uzytkownikami jest aktywne,
dostep jest chroniony przez nazwe uzytkownika i numeryczny kod dostepu. Z urzgdzenia Vivatmo pro mozna takze korzystac,
gdy zarzadzanie uzytkownikami jest nieaktywne. Vivatmo pro obstuguje 2 poziomy dostepu uzytkownikdw:

Profesjonalista moze:

+  Przeprowadzac¢ pomiary, patrz ,4 Pomiar”.

« Zarzadzac¢ danymi pacjentow i zleceniami pomiarow, patrz ,5 Zarzadzanie”.
« Zmieni¢ sposob wyswietlania, patrz ,6 Ustawienia”.

+  Przeprowadzi¢ pomiar NO w otoczeniu, patrz ,6.1 Otoczenie NO”.

+  Przeprowadzi¢ pomiar QC, patrz ,6.2.2 Przeprowadzanie QC".

« Eksportowac i drukowac.

Instrukcja uzytkowania © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17
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Administrator dodatkowo moze:

Zmieni¢ ustawienia QC, patrz ,6.2 Kontrola jakosci (QC)”.

Zmieni¢ jezyk, patrz ,2.1 Ustawienia jezyka” w instrukcji administracji.
Zmieni¢ date i czas, patrz ,2.2 Ustawienia daty i czasu” w instrukcji administracji.

Wiaczy¢/wytaczy¢ automatyczng blokade, patrz ,2.3 Ustawienia automatycznej blokady” w instrukcji administracji.

Instalowac drukarki i lokalizacje eksportu, patrz ,4 Konfiguracja drukarki” oraz ,5.4 Konfiguracja pliku eksportu i kopii
zapasowej” w instrukcji administracji.

Zmieni¢ urzadzenie przenosne Vivatmo pro uzywane ze stacjg bazowa, patrz ,5.1.2 Zwalnianie urzadzenia przeno$nego”

w instrukcji administracji.
Skonfigurowac sie¢, patrz ,5.2 Konfiguracja sieci” w instrukcji administracji.

Skonfigurowac interfejsy HL7 lub GDT, patrz ,5.3 Interfejs zlecenie/wynik” w instrukcji administracji.
Zarzadzac kontami uzytkownikéw, patrz ,6 Administracja uzytkownikami” w instrukcji administracji.

3.2.2 Wdrozenie

Stacji bazowej Vivatmo pro nalezy uzywac tylko z dostarczonym zasilaczem niskonapieciowym. Proba
uzycia z innymi zrédtami zasilania moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenia i uniewaznic¢ gwarancje.

OSTRZEZENIE

Nie podtaczaj stacji bazowej Vivatmo pro do listwy zasilajgcej, aby uniknac zaktdécen wywotywanych przez
inne urzadzenia.

1. Podtacz wtyczke typu jack z zasilacza do portu adaptera zasilania znajdujgcego sie z tytu stacji bazowej Vivatmo pro.
2. Dobrze podtacz odpowiedni dla danego kraju adapter do zasilacza sieciowego.

Podtacz gtowng wtyczke do odpowiedniego gniazda. Stacja bazowa Vivatmo pro uruchomi sie automatycznie.
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Konfiguracja oprogramowania

Przy pierwszym uruchomieniu stacji bazowej Vivatmo pro przejdziesz przez procedure konfiguracji sktadajacg sie z 5 prostych
krokow, ktére pomoga Ci wprowadzi¢ wszystkie wymagane ustawienia.

Region i jezyk (oprogramowanie stacji bazowej w wersji V1.6.0 i wyzszej)

1. Wiacz stacje bazowa, naciskajgc WEACZNIK.

2. Wybierz region.
Wybor regionu okresla funkcje zatwierdzone dla danego regionu.
Otworzy sie ekran Jezyk.

3. Wybierz jezyk.

Data i czas

1. Ustaw date i czas. Szczegdtowe informacije znajdziesz w rozdziale ,2.2 Ustawienia daty i czasu” w instrukcji administracji.
2. Po wprowadzeniu ustawien potwierdz, naciskajac przycisk GOTOWE. Otworzy sie ekran Konto administratora.

Konto administratora

1. Utwodrz konto administratora. Szczegdtowe informacje znajdziesz w rozdziale ,6.1 Dodawanie nowego uzytkownika”
w instrukcji administracji.

2. Pododaniu administratora wybierz przycisk KONTYNUUJ. Otworzy sie ekran Konta uzytkownikow.

Do korzystania z urzadzenia Vivatmo pro potrzebne jest co najmniej jedno konto administratora.
INFORMACJA Zapamietaj ten kod dostepu. Konto administratora moze zostac¢ zresetowane wytacznie przez
pracownika serwisu.
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Konta uzytkownikow

1.
2.

Wybierz przycisk WEACZ, aby aktywowac konta uzytkownikow.

Utwodrz nowego uzytkownika, podajgc nazwe uzytkownika i kod dostepu. Szczegdtowe informacje znajdziesz w rozdziale
,3.2.1 Koncepcja uzytkownika” oraz 6.1 Dodawanie nowego uzytkownika” w instrukcji administraciji.

Po dodaniu uzytkownika wybierz przycisk KONTYNUUJ i przejrzyj liste kont uzytkownikow.
Wybierz strzatke, aby wyjsc¢ z listy.
Na kolejnym ekranie wybierz przycisk KONTYNUUJ. Otworzy sie ekran Urzadzenie przenosne.

Jesli wybierzesz przycisk NIE TERAZ, identyfikacja uzytkownikow zostanie dezaktywowana. Konta
uzytkownikéw mozesz takze aktywowac lub dezaktywowac w ustawieniach.

INFORMACJA Korzystanie z Vivatmo pro bez zarzadzania uzytkownikami jest zalecane tylko wtedy, gdy nie uzywasz

rejestrow pacjentow. Jesli wybierzesz przycisk NIE TERAZ, identyfikacja uzytkownikow zostanie
dezaktywowana.

Przypisywanie urzadzenia przenosnego

1. Wybierz przycisk KONTYNUUJ, aby skonfigurowac i zainstalowac urzadzenie przenosne.
Aby przypisaé¢ urzadzenie przenoéne, nacisnij przycisk WYSZUKAJ URZADZENIA PRZENOSNE. Szczegbtowe
informacje znajdziesz w rozdziale ,5.1.1 Przypisywanie urzadzenia przeno$nego” w instrukcji administracji.
2. Naekranie wybierz przycisk ZAKONCZ. Procedura konfiguracji zostata zakonczona.
20 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrukcja uzytkowania



Instalacja

3.3 Logowanie

Gdy konta uzytkownikéw sa wtaczone, Vivatmo pro wymaga uwierzytelnienia w systemie. Przed rozpoczeciem korzystania
z systemu musisz sie zalogowac.

Po witgczeniu stacji bazowej automatycznie otworzy sie ekran powitalny.
Pojawi sie lista wszystkich uzytkownikow.

1. Wybierz swoje konto z listy uzytkownikéw.

2. Wprowadz swoj kod dostepu.
Profesjonalista uzywa 4-cyfrowego, a administrator 8-cyfrowego kodu
dostepu. Jesli nie pamietasz kodu dostepu, patrz ,7.5.1 Nieprawidtowy lub
zapomniany kod dostepu”.

3. Otworzy sie ekran gtéwny.
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4 Pomiar

OSTRZEZENIE

Jezeli urzadzenie Vivatmo pro byto przechowywane w cieptym i wilgotnym otoczeniu lub nie byto uzywane
przez dtuzszy czas, konieczna moze byc¢ regeneracja, ktéra uruchamia sie automatycznie podczas pierw-
szego pomiaru. Dlatego codziennie przed uzyciem urzadzenia u pacjenta wykonaj pomiar testowy, patrz
.7.3 Regeneracja”.

Ponizsze warunki moga wptynac na prawidtowosc wynikow pomiarow, dlatego nalezy ich unikac:

« Palenie lub uzywanie tytoniu do 30 minut przed pomiarem.

« Jedzenie lub picie na krotko przed pomiarem.

« Duzy wysitek fizyczny.

- Pomieszczenia, w ktorych wystepuje duze zanieczyszczenie powietrza, wysoki poziom NO w otaczajgcym
powietrzu lub otwarty ogien (np. kuchenka gazowa), dym lub w ktérym pali sie tyton.

Aby uzyskac prawidtowe wyniki pomiaréw, z ustnikiem nalezy obchodzic sie w sposéb ostrozny:

- Nalezy uzywac wytacznie ustnikow jednorazowego uzytku zatwierdzonych do uzytku z tym urzadzeniem
oraz pochodzacych z nienaruszonych i nieotwartych opakowan, ktorych termin waznosci nie uptynat.
Data przydatnosci do uzytku znajduje sie na opakowaniu.

« Ustnika jednorazowego uzytku nie nalezy czyscic.

- Nalezy uzywac zwyktych, przezroczystych ustnikow jednorazowego uzytku. Uzycie biatych jednorazowych
ustnikow poziomu 0z ,0” na jednorazowym opakowaniu prowadzi do uzyskania pomiaréw O ppb.

Przed uzyciem zawsze sprawdz stacje bazowa Vivatmo pro, urzadzenie przenosne oraz ustnik jednorazo-
wego uzytku pod katem uszkodzen, aby unikngc obrazen ciata lub nieprawidtowego dziatania.
Nieszczelnos¢ w miejscu mocowania ustnika jednorazowego uzytku moze prowadzi¢ do obnizenia wyniku
pomiaru.

Ustnika mozna uzyc tylko do pomiaru u jednego pacjenta. Pamietaj, ze w przypadku nieudanego pomiaru

mozna wykona¢ maksymalnie 5 prob przy uzyciu jednego ustnika. Ustnik nalezy wykorzystac¢ w ciggu
15 minut od otwarcia opakowania.
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4.1 Pomiar przy uzyciu stacji bazowej

Przebieg procedury pomiaru jest wskazywany przez animacje na wyswietlaczu stacji bazowej lub diode LED z tytu urzadzenia
przenosnego. Zsynchronizuj wyniki pomiarow samodzielnych wykonanych przy uzyciu urzadzenia przenosnego Vivatmo pro
poprzez umieszczenie wtgczonego urzadzenia przenosnego Vivatmo pro w podstawce stacji bazowej Vivatmo pro.

1. Upewnijsie, ze urzadzenie przenosne jest wigczone i potaczone ze stacjg
bazowa (symbol Bluetooth na urzadzeniu przeno$nym przestat migac
i wy$wietlana jest ikona potaczonego urzadzenia przenosnego).

2. Naekranie gtéownym wybierz przycisk POMIAR.
Na stacji bazowej otworzy sie ekran WYBIERZ TRYB.

NOWY POMIAR

Wstepnie wybrany jest zwykty tryb pomiaru o czasie trwania 10 sekund.
Tryb 6-sekundowy jest przeznaczony wytacznie do badan. Nacisnij przycisk
= KONTYNUUJ.

3. Nawyswietlaczu urzadzenia przeno$nego miga ikona ustnika
jednorazowego uzytku.

Otworz opakowanie i solidnie zamocuj ustnik, tak aby byt pewnie osadzony

q D' A~ na urzadzeniu.

Na wyswietlaczu urzagdzenia przenosnego ikona ustnika jednorazowego
Odtacz urzadzenie przenosne od stacji bazowej, Uiytku prZGStaJe m'gaé

wtacz je i zatéz mocno nowy ustnik.

Nowy pomiar

Test 10-sekundowy to preferowany tryb pomiarowy
INFORMAGCJA dla wszystkich grup W|§kowych. Test 6-seku n,dow_y jest

przeznaczony dla dzieci w wieku 7-11 lat, ktore nie sg

w stanie wykonac pomiaru w trybie 10-sekundowym.
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Zaktadanie ustnika

Ustnik jednorazowego uzytku Vivatmo pro oczyszcza i stabilizuje prébke wydychanego powietrza

Z zanieczyszczen, gwarantujgc wiarygodne wyniki testu. Ustnik nalezy wykorzystac bezposrednio po
wyjeciu go z opakowania.

INFORMACJA

Wizualizacja i regeneracja

4. Naekranie WIZUALIZACJA wybierz przycisk wizualizacji, ktorej chcesz uzy¢
(do wyboru rybka lub skala). Wizualizacja pomaga pacjentowi kontrolowac site
oddechu podczas pomiaru.

W dolnej czesci ekranu widac, jak urzgdzenie przenosne regeneruje sie
i przygotowuje do pomiaru.

NOWY POMIAR

’) Urzadzenie przenosne sie regeneruje

5. Po zakonczeniu procesu przygotowania rozpocznij pomiar w ciagu 60 sekund.
Wyswietla sie wybrana wizualizacja.

Regeneracja moze trwac do 100 sekund i jest konieczna,
INFORMACJA aby zagwarantowac wiarygodne wyniki. Aby zatrzymac
regeneracje, zdejmij ustnik z urzagdzenia przenosnego.
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Pomiar

Jesli pomagasz pacjentowi podczas pomiaru, zwré¢ uwage na nastepujace elementy:

1. Pacjent powinien usigs¢ w wygodnej pozycji, wykonac przez usta gteboki
wdech i zblizy¢ urzadzenie przenosne do ust.

Pacjent nie powinien wdychac¢ powietrza przez nos,

Rz 22 aby wykluczy¢ wptyw nosowego stezenia NO.

2. Wydech nalezy wykonac przez ustnik jednorazowego uzytku, jak
przy dmuchaniu podczas gry na flecie lub schtadzaniu gorgcego
napoju. Wizualizacja kontroli oddechu pomaga pacjentowi pozostaé
w obrebie linii przerywanych przez caty czas trwania wydechu.
Na wyswietlaczu widac czas pozostaty do korica pomiaru.

Po przeprowadzeniu pomiaru otwiera sie ekran Wynik.

Wykonywanie wdechu przez ustnik jednorazowego
1 8 PPB uzytku jest nieszkodliwe, ale niezalecane. Po zakonczeniu
5 105 INEFORMACJA regeneracji rozpocznij pomiar.

:'"ewyf:wt“:( Przed kolejnym oznaczeniem FeNO zdejmij i zutylizuj
ustnik, patrz ,8 Utylizacja ustnika”.

3. Wybierz x, aby wyjs$¢ z ekranu Wynik. Otworzy sie ekran Plik pacjenta.

Instrukcja uzytkowania © Bosch Healthcare Solutions GmbH 25



Pomiar

Wartos$¢ ,5 ppb -LO-" lub ,<5 ppb” oznacza wynik ponizej dolnej wartosci

granicznej wykrywania urzadzenia. Warto$¢ ,300 ppb -HI-" lub ,>300 ppb” oznacza

wynik powyzej gdrnej wartosci granicznej wykrywania urzadzenia.

. ) ) _ W przypadku wykonywania pomiaru bez uprzedniego wybrania pacjenta, wynik
Nieprzypisany wynik jest wy$wietlany jako nieprzypisany. Pomiar mozna przypisa¢ do pacjenta od razu

lub pdzniej z listy pomiardw:

] 1. Wybierz przycisk PRZYPISZ DO PACJENTA.

1 8 PPB Otworzy sie lista pacjentow.

07.04.2016 11:43 . . . i
ac- ¢ 2 G1os 2. Wybierz zadanego pacjenta z listy.

3. Moznaanulowac przypisanie pomiaru do pacjenta, wybierajac przycisk
ANULUJ PRZYPISANIE.

Nieudany pomiar

W razie niepowodzenia otworzy sie ekran POMIAR SIE NIE POWIODL.

1. Ekran moze pokazywac, ze urzadzenie jest zajete przygotowaniem do
kolejnego pomiaru. Poczekaj, az ikona zegara na urzadzeniu przenosnym
Poczekaj, az symbol zegara . . , T . . ,
S s przestanie migac. Nacisnij przycisk ENTER na urzadzeniu przenosnym —
zniknie. Nastepnie naciénij procedura pomiaru rozpocznie sie ponownie od ekranu WIZUALIZACJA,

przycisk Enter, aby . . . . . PP
R a animacja na ekranie wskaze, ze proces regeneracji jest w toku.

POMIAR SIE NIE POWIODE

Sposob wyswietlania zalezy od wybranej wizualizacji,

INFORMACJA patrz ,Wizualizacja i regeneracja” w rozdziale 4.1.
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4.2 Samodzielny pomiar przy uzyciu urzadzenia przenosnego

Test 10-sekundowy to preferowany tryb pomiarowy dla wszystkich grup wiekowych. Test 6-sekundowy
INFORMACJA jest przeznaczony dla dzieci w wieku 7-11 lat, ktore nie sg w stanie wykonac¢ pomiaru w trybie
10-sekundowym.

Pomiary samodzielne mozna wykorzystywac, gdy urzadzenie przenosne nie ma potaczenia ze stacjg bazowa.
Urzadzenie przenosne musi by¢ poza zasiegiem stacji bazowej lub stacja bazowa musi by¢ wytgczona.

Przebieg pomiaru jest wskazywany przez wyswietlacz urzadzenia przenosnego i diode LED na gornej stronie. Zsynchronizuj
wyniki pomiarow samodzielnych wykonanych przy uzyciu urzgdzenia przenosnego Vivatmo pro poprzez umieszczenie
wtgczonego urzadzenia przenosnego Vivatmo pro w podstawce stacji bazowej Vivatmo pro.

1 1. Nacisnij WEACZNIK, aby aktywowac urzadzenie przenosne Vivatmo pro.

O Pojawia sie wszystkie ikony ekranu, a system przeprowadzi krotki autotest.
Nastepnie przez chwile wyswietlana jest wersja zainstalowanego
oprogramowania urzadzenia przeno$nego.

Po autotescie na urzadzeniu przenosnym wyswietlane sa nastepujace
informacje:

« ikona dzwieku na urzadzeniu przenosnym jest aktywna,

+ tgcznosc Bluetooth nie jest aktywna. Ikona Bluetooth miga, poniewaz
urzadzenie przenosne nie jest potgczone ze stacja bazowa.
C 2. Tryb pomiaru jest wyswietlany na pasku ustawien. Aby go zmienic, przez
3 sekundy przytrzymaj przycisk ENTER w celu przejscia do wyboru trybu
pomiaru, wybierz za pomoca STRZALKI i potwierdz, naciskajgc przycisk
ENTER.

3. Zatdz nowy ustnik jednorazowego uzytku.
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migac. Nacisnij przycisk ENTER, aby rozpocza¢ cykl regeneracii.

Gdy urzadzenie przenosne sie regeneruje, segmenty wyswietlacza bedg
animowane, wskazujac, ze urzadzenie przenosne przygotowuje sie do
pomiaru.

4. Urzadzenie przenosne moze by¢ zajete. Poczekaj, az ikona zegara przestanie

5.  Gdy na wyswietlaczu pojawi sie ikona oddychania, procedure pomiaru nalezy
rozpoczaé w ciggu 60 sekund. Wskaznik LED z tytu urzadzenia zmieni kolor

S na niebieski.

6. Obroc wyswietlacz urzadzenia w dot, tak aby byto widac¢ diode LED z tytu
urzadzenia.

7. Pacjent powinien usigs¢ w wygodnej pozycji, wykonac przez usta gteboki
wdech powietrza i zblizy¢ urzadzenie przenosne do ust.

8. Pacjent powinien delikatnie wydychac powietrze przez jednorazowy ustnik,
jak przy schtadzaniu gorgcego napoju, obserwujac diode LED urzadzenia
przenosnego.

I Kolor diody LED wskazuje, czy sita wydychania jest prawidtowa:
. zotty: uwaga, za stabo
niebieski: sita wydychania prawidtowa

czerwony: ostrzezenie, za mocno

Udany pomiar: WskaZnik LED miga na niebiesko, a na wyswietlaczu pojawia sie
wynik. Wszystkie wyniki sg automatycznie zapisywane w urzadzeniu.

Nieudany pomiar: Wskaznik LED miga na czerwono, a na wyswietlaczu pojawia
sie ikona Wydychanie nie powiodto sie, patrz ,Nieudany pomiar”.

9. Zdejmij ustnik.
10. Wyrzu¢ ustnik, patrz ,8 Utylizacja ustnika”.
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Nieudany pomiar

A) Pomiar nie powiddt sie, poniewaz sita wydychania powietrza do urzgdzenia byta zbyt mata lub zbyt duza:

+  Wskaznik LED miga na czerwono, stychac sygnat dzwiekowy, a na ekranie
pojawia sie informacja o nieudanym wydechu.

«  Powtdrz pomiar, patrz ,4.2 Samodzielny pomiar przy uzyciu urzgdzenia
przenos$nego”, zacznij od punktu 3.

B) Pomiar nie powiddt sie, poniewaz nie przeprowadzono pomiaru w ciggu 60 sekund po regeneracji:
«  Powtdrz pomiar, patrz ,4.2 Samodzielny pomiar przy uzyciu urzgdzenia przenosnego”, zacznij od punktu 4.

Wyswietlanie zapisanych wartosci pomiarowych

Urzadzenie przenosne Vivatmo pro automatycznie zapisuje do 1000 wartosci pomiarowych FeNO z oznaczeniem czasu, godziny
i ID pomiaru. Wartosci pomiarowe sg zapisywane w kolejnosci malejgcej, poczawszy od ostatniej.

Aby pobrac¢ zmierzone wartosci:
« Nacisnij strzatke w lewo, aby wyswietli¢ starsze wartosci pomiarowe.
+ Nacisnij strzatke w prawo, aby przejs¢ do nowszych wartosci.

+ Nacisnij przycisk Enter, aby opuscic ten widok.

Mozliwa interpretacja wynikow zgodnie z wytycznymi ATS z 2011 r., patrz rozdziat ,11.3 Bibliografia™
- <25 ppb (dzieci ponizej 12 roku zycia: <20 ppb): wystgpienie zapalenia eozynofilowego i reakcji na kortykosteroidy jest mniej
prawdopodobne

«  25-50 ppb (dzieci ponizej 12 roku zycia: 20-35 ppb): interpretacji nalezy dokonywac ostroznie i w odniesieniu do kontekstu
klinicznego
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>50 ppb (dzieci ponizej 12 roku zycia >35 ppb): wystgpienie zapalenia eozynofilowego, a u pacjentéw z objawami—reakcji na
kortykosteroidy, jest prawdopodobne

30

© Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrukcja uzytkowania



Zarzadzanie

5 Zarzadzanie

W menu Zarzadzaj mozesz zarzadzac nastepujacymi rejestrami danymi:

« 5.1 Rejestry pacjentow
« 5.2 Pomiary
+ 5.3 Zlecenia pomiaréw

Rejestrami danych mozna zarzadzac, gdy urzadzenie przenosne nie jest potagczone ze stacjg bazowa.
5.1 Rejestry pacjentow

Na ekranie Zarzadzaj wybierz karte PACJENCI. Na karcie PACJENCI mozesz
wykonac nastepujace czynnosci:

Zarzadzaj

PACJENCI  POMIARY ZLECENIA

«  Przegladac plik pacjenta i rozpoczac¢ nowy pomiar, patrz ,Przegladanie pliku

pacjenta”.
Jos! Linnasalo ‘ - Doda¢ nowego pacjenta, patrz ,Dodawanie pacjentow”.
Yue Ying Lung +  Wyszukac pacjentdéw, patrz ,Wyszukiwanie pacjentow”.

+ Edytowac dane pacjentow, patrz ,Edytowanie pacjentow”.
« Usunac¢ dane pacjentow, patrz ,Usuwanie pacjentow”.
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Przegladanie pliku pacjenta

_ 1. Wybierz pacjenta z listy pacjentow.
< Joel Linnasalo . o B . . . .
I . Zostaje wyswietlony plik pacjenta z ostatnimi pomiarami.
PID 123128123 2. Wybierz pozycje POMIARY lub WYKRES ostatnich pomiardéw.
OIS TR Waznos¢ QC jest wyswietlana wraz z wynikami. Wiecej informacji na temat QC
07.04.2016  11:43 D znajdziesz w rozdziale ,6.2 Kontrola jakosci (QC)”.
07.10.2015  13:16 At)6s 6 8PPB 3. Wybierz pozycje NOWY POMIAR, aby przeprowadzi¢ pomiar u pacjenta,
21.06.2015  05:55 O ©7  OmE patrz ,4.1 Pomiar przy uzyciu stacji bazowe;j”.

4. Wybierz strzatke, aby wyjsc¢ z pliku pacjenta.
Dodawanie pacjentow

1. Nakarcie PACJENCI wybierz przycisk + DODAJ NOWEGO PACJENTA.

Otwiera sie ekran Dodaj pacjenta. Podanie alfanumerycznego ID pacjenta
jest obowiazkowe, pozostate wpisy sg opcjonalne.

2. Wybierz pozycje listy ,ID pacjenta (PID)” i wprowad? ID pacjenta. Potwierdz,
naciskajgc przycisk GOTOWE.

3. Wybierz imie, nazwisko i date urodzenia, jesli sg wymagane, wprowadz tresc
na wybranym ekranie i potwierdz, naciskajac przycisk GOTOWE.

4. Ptec pacjenta mozna wybrac z listy rozwijane;.
5. Potwierdz wszystkie informacje, naciskajac przycisk ZAPISZ.

< Dodaj pacjenta

ID pacjenta

GOTOWE
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Wyszukiwanie pacjentow

Przegladaj pacjentéow

Nikol

Edytowanie pacjentow

*20.09
PID 123123123

POMIARY WYKRES

07.04.2016  11:43 310s C 2 11PPB

07.10.2015  13:16 A6s C 6 8 PPB

21.06.2015 09:55 ABes C 2 9 PPB

Usuwanie pacjentow

1. Nakarcie PACJENCI wybierz przycisk Szukaj.
Otworzy sie ekran Przegladaj.

2. Podajimieinazwisko lub ID pacjenta.

3. Potwierdz, naciskajac przycisk GOTOWE.
Otworzy sie lista wszystkich pacjentdéw spetniajacych kryteria wyszukiwania.

1. Zlisty pacjentdéw wybierz pacjenta, ktorego chcesz edytowac.
Otworzy sie ekran Plik pacjenta.

2. Wybierz przycisk otéowka, aby edytowac dane pacjenta.

3. Wybierz odpowiedni przycisk otéwka, aby edytowac ID pacjenta, jego imie,
nazwisko, date urodzenia lub ptec.

4. Wprowadz zawartos¢ w wybranym ekranie i potwierdz, naciskajgc przycisk
GOTOWE.

5. PotwierdzZ wszystkie informacje, naciskajac przycisk ZAPISZ.

1. Naliscie pacjentow wybierz przycisk Usun.
Przed usunieciem pliku pacjenta wyswietli sie prosba o potwierdzenie.
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5.2 Lista pomiarow

1. Naekranie Zarzadzaj wybierz karte POMIARY. Tutaj mozesz przejrzeé

X . . .
sarzadzal wszystkie pomiary w porzadku chronologicznym.
S 5 2. Pomiary sg wyswietlane na stronach zawierajgcych po 10 wynikdéw pomiardw.
17.01.2018 Joel Linnasalo 11ppb Miedzy stronami mozna przechodzi¢, naciskajac strzatki w prawym dolnym
17.01.2018 Mary 45 ppb rogu
15:36 PID N y . . . . . , .
17012018 i : 20 f 3. Jesli przeprowadzasz pomiar bez wybrania pacjenta, mozesz wybrac wynik
01,2018 nieprzypisane ppb e oS ) - ) g
15:47 2 pomiaru i przypisa¢ go do pacjenta, patrz str. ,Wyswietlanie zapisanych
rona1/3 > wartosci pomiarowych” na stronie 29.

1. Naekranie Zarzadzaj wybierz karte ZLECENIA.

Zarzadzaj . . , . .
Otworzy sie lista zlecen pomiardéw.

PACJENCI  POMIARY ZLECENIA

2. Wybierz pacjenta w celu wykonania pomiaru, patrz ,4.1 Pomiar przy uzyciu
Joe Linnasalo o et stacji bazowej”.

Yue Ying Lung Po zakonczeniu pomiaru wynik jest przesytany do systemu elektronicznego
10220 aaseres rejestru pacjenta.

Pacjent zostaje dodany do listy pacjentow w stacji bazowej Vivatmo pro.

Nikola Matéjkova
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6

Ustawienia

Dostep do ustawien zalezy od tego, czy uzytkownik jest zalogowany jako profesjonalista czy jako administrator,
patrz ,3.2.1 Koncepcja uzytkownika”.

1. Naekranie gtdwnym wybierz menu Ustawienia.

INFORMACJE

0GOLNE Dostepne sg nastepujace opcje:

OTOCZENIE NO

- Ustawienia ogolne w celu zmiany jasnosci wyswietlacza.

PRZEPROWADZ QC

INFORMACJA

«  Otoczenie NO w celu przeprowadzenia pomiaru NO w otoczeniu,
patrz ,6.1 Otoczenie NO”.

ADMINISTRACJA

WYLOGUJ

+  Przeprowadz QC, patrz ,6.2.2 Przeprowadzanie QC".
+ Informacje, patrz ,6.3 Informacje systemowe”.
« Administracja, patrz instrukcja administracji.

6.1 Otoczenie NO

Pomiar NO w otoczeniu moze pomaoc w interpretacji wynikéw pomiaru FeNO. Aby przeprowadzi¢ pomiar NO w otoczeniu:

1.

2.
3.
4

W menu Ustawienia wybierz pozycje OTOCZENIE NO. Otworzy sie ekran POMIAR SRODOWISKOWY.
Witacz urzadzenie przenosne i zatdz nowy ustnik, patrz ,4.1 Pomiar przy uzyciu stacji bazowej”.

Potdz urzgdzenie przenosne tak, aby miato dobry dostep do powietrza otoczenia.

Wybierz przycisk WYKONAJ POMIARY.

Na ekranie widac, ze trwa pomiar NO w otoczeniu.

Po zakonczeniu pomiaru NO w otoczeniu wynik jest widoczny na ekranie. Zdejmij ustnik.
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6.2 Kontrola jakosci (QC)

Zewnetrzne testy QC sg wykorzystywane do kontroli pomiaréw wykonywanych przez urzagdzenie przenosne Vivatmo pro
w poréwnaniu z referencyjnymi stezeniami tlenku azotu (NO). System dokumentuje testera wykonujacego testy QC za pomocg
loginu uzytkownika.

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci (QC) co tydzien lub po 50 pomiarach, jesli urzadzenie Vivatmo pro jest uzywane w
srodowisku klinicznym. Przywigzanie wagi do jakosci, czestotliwosc i pomiary referencyjne, ktére maja by¢ wykonane, zalezg
od lokalnych standardow kontroli jakosci organizacji operacyjnej. Ustawien QC moga dokonywac tylko administratorzy, ,6.4.1
Ustawienia kontroli jakosci (QC)”.

Vivatmo pro obstuguje QC dla dwoch stezen referencyjnych:

+ Poziom 0
Pomiar poziomu O jest wykonywany przy uzyciu specjalnego biatego ustnika jednorazowego uzytku poziomu 0, patrz ,2.4
Ustnik jednorazowego uzytku”. Test porownawczy jest wykonywany przy stezeniu ponizej 5 ppb, ktore jest ponizej wartosci
granicznej wykrywania.

- Okreslone NO z testerem QC

Test poréwnawczy jest przeprowadzany przez wykwalifikowanego testera QC przy stezeniu FeNO ponizej 50 ppb.
Do tego testu uzywany jest zwykty przezroczysty ustnik jednorazowego uzytku.

Kontrola jakosci z okreslonym NO jest przeprowadzana przez uzytkownikow, ktorzy posiadajg kwalifikacje testera QC.
Co najmniej 1 osoba musi sie kwalifikowac, a zalecane sg 2 osoby, patrz ponizej.

Jesli kontrola jakosci urzadzenia Vivatmo pro jest niewazna lub nie powiedzie sig, pomiary sg zapisywane ze statusem QC
w danych pacjenta.

6.2.1 Kwalifikacja testera QC

Aby zakwalifikowac sie na testera, musisz spetni¢ nastepujace kryteria:
«  Wiek powyzej 18 lat.
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- Brak trwajacego przeziebienia lub znanych chordb drog oddechowych.

+  Osoba niepalaca.

+ Oczekiwane stabilne wartosci FeNO ponizej 50 ppb.

Aby zakwalifikowac sie na testera, musisz wykonac nastepujgce kroki:

+  Wykonaj 4 pomiary w ciagu 7 dni, nie wiecej niz jeden pomiar kwalifikacyjny dziennie.
«  Pomiar QC czwartego dnia musi miesci¢ sie w przyjetym zakresie 5 ppb +3 x odchylenie standardowe, co najmniej +3 ppb od

wartosci sredniej.

Wartosc sredniej ruchomej jest obliczana ponownie, gdy tester QC wykonuje nowy pomiar QC w ciggu 7 dni.

INFORMACJA Kwalifikacja testera QC wygasa po 30 dniach. Woéwczas kwalifikacja zostaje zawieszona, a tester QC musi
zakwalifikowac sie ponownie, zgodnie z procedurg kwalifikacyjna.

Procedura kwalifikacyjna

< Tester QC

Jeppe M. Gregersendan

Konsta Haapakoski

Oona Pakarinen-Kattilakoski

Wskazowka: W ustawieniach QC musi by¢ aktywowana kontrola testera QC,
patrz ,6.4 Ustawienia administratora”. Wykonaj nastepujgce czynnosci:

1. W menu Ustawienia wybierz pozycje PRZEPROWADZ QC.
Otworzy sie ekran Tester QC; zaznaczony jest obecny uzytkownik i mozna go
wybrac.

2. Wybierz przycisk KWALIFIKUJ.
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3. Przeprowadz zwykty pomiar.
ppe M. Gregersendan Y YKy P

gasto Wynik pomiaru moze by¢ nastepujacy:
«  Kwalifikuj: Status podczas pierwszych 3 pomiaréw kwalifikacji testera QC.
+  Pozytywny: Wynik miesci sie w zakresie akceptacji Sredniej z 3 ostatnich
07.04.2016 11:43 Pozytywny pomlaro’w
+  Negatywny: Wynik nie miesci sie w zakresie akceptacji Sredniej z 3 ostatnich
pomiaréw.

07.10.2015 13:16 Pozytywny

Po pozytywnym przejsciu procedury kwalifikacyjnej status kwalifikacji testera QC
zmienia sie na Wykwalifikowany.

Wykwalifikowany tester QC moze przeprowadzac referencyjny test pomiaru
okreslonego NO.

6.2.2 Przeprowadzanie QC
QC zapewnia dwa referencyjne testy pomiarowe: poziomu 0 i okreslone NO z testerem QC.

W ,6.4.1 Ustawienia kontroli jakosci (QC)” QC mozna ograniczy¢ do tylko jednego referencyjnego pomiaru QC. W zaleznosci
od ustawien, QC jest wykonywana najpierw na poziomie 0, a nastepnie z okreslonym NO z testerem QC lub tylko z wybranym
referencyjnym pomiarem QC.
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Rozpoczecie pomiaru QC
Tester QC

Jeppe M. Gregersendan Wykwalifikowany
Administrator

Konsta Haapakoski Wykwalifikowany

Oona Pakarinen-Kattilakoski

4. W menu Ustawienia wybierz pozycje PRZEPROWADZ QC.
Otworzy sie ekran Tester QC (tylko, jesli tester QC jest aktywowany).
Na liscie widoczni sg wszyscy uzytkownicy wraz z ich statusem QC. Twoje
konto jest zaznaczone i mozna je wybrac.

Jesli zarzadzanie uzytkownikami nie jest wigczone, naliscie widoczny jest
tylko administrator.
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Test poziomu 0 QC

PRZEPROWADZ QC

07.04.2016 11:43 Pozytywny
07.10.2015 13:16 Pozytywny
21.06.2015 09:55 Pozytywny

Pomiar poziomu 0 QC

iar: 12.0:

0 PPB

Pomiar sie powiddt.

KONTYNUUJ

@

Jesli skonfigurowany jest poziom 0 QC, wykonaj nastepujace czynnosci:

Wybierz swojg nazwe uzytkownika i nacisnij przycisk PRZEPROWADZ QC
(tylko, jesli tester QC jest aktywowany).

Zwolnij urzadzenie reczne ze stacji bazowej i zamocuj ustnik poziomu 0.

Przeprowad?z pomiar, patrz ,4.1 Pomiar przy uzyciu stacji bazowej”.

Gdy wynik wynosi O ppb, test QC poziomu O zakonczyt sie sukcesem.

Gdy wynik wynosi 5 ppb lub wiecej, test QC poziomu O nie powiddt sie.
Powtorz pomiar, uzywajac nowego ustnika poziomu 0. Jezeli test QC poziomu
0 wciaz konczy sie niepowodzeniem, skontaktuj sie z serwisem.
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Tester QC pomiaru QC

Drugi referencyjny pomiar QC jest wykonywany przez wykwalifikowanego testera QC. Informacje na temat procedury
kwalifikacyjnej testera QC znajdujg sie w rozdziale ,6.2.1 Kwalifikacja testera QC".

1. Wybierz swoja nazwe uzytkownika.
::.p.:a:'@,'o?;orf;m" l\/lgzesz zobajcazy(': sweéj ai/kusz danych z listg ostatnich pomiarow QC.
2. Wybierz przycisk PRZEPROWADZ QC.
Zatdz zwykty przezroczysty ustnik jednorazowego uzytku.
4. Przeprowadz pomiar, patrz ,4.1 Pomiar przy uzyciu stacji bazowej”.

Gdy wynik nie miesci sie w zakresie akceptacji sredniej testerow QC, test QC
jest zaliczony pozytywnie.

Test QC jest zaliczony pozytywnie, gdy wszystkie pomiary referencyjne
okreslone w ustawieniach QC zostang pomyslnie wykonane.

25 PPB

07.04.2016 11:43 Pozytywny
07.10.2015 13:16 Pozytywny

21.06.2015 09:55 Pozytywny

6.3 Informacje systemowe

1. W menu Ustawienia wybierz pozycje INFORMACJA.

Otworzy sie ekran Informacje systemowe. Znalezienie wersji uzywanych
Wersja sprzetu Wer. 1.0.1 komponentow oprogramowania moze by¢ niezbedne w przypadku serwisu.

< Informacje systemowe X

Wersja oprogramowania Wer. 2541 2. Wybierz pozycje Oprogramowanie typu open source (0SS), aby znalez¢
Wersja jadra 4.4.38 informacje i pisemng oferte dotyczacg komponentéw oprogramowania typu
Wers]a oprogramowania sprzetowego 1.2 open source uzytych w produkcie.

Oprogramowanie typu open source (0SS)
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6.4 Ustawienia administratora

Dostep do ustawien administratora maja tylko administratorzy. Ustawienia administratora obejmujg nastepujace elementy:

Ustawienia urzadzenia, np. jezyk, data i czas oraz automatyczna blokada
Ustawienia kontroli jakosci (QC), patrz ,6.4.1 Ustawienia kontroli jakosci (QC)”
Konfiguracja drukarki

Ustawienia urzadzenia przenosnego Vivatmo pro

Konfiguracja sieci

Interfejs zlecenie/wynik (HL7 lub GDT)

Konfiguracja pliku eksportu i kopii zapasowe;j

Administracja uzytkownikami

Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w rozdziale ,1 Ustawienia administratora” w instrukcji administracji.
6.4.1 Ustawienia kontroli jakosci (QC)

1. Naekranie Administracja wybierz pozycje Ustawienia kontroli jakosci (QC).
Do wyboru sg nastepujgce opcje:

Skonfiguruj kontrole jakosci + Skonfiguruj kontrole jakosci w celu zmiany ustawien.

Pokaz konfiguracje QC - Pokaz konfiguracje QC w celu wyswietlenia biezacych ustawien.

2. Wybierz pozycje Skonfiguruj kontrole jakosci.

3. Wybierz WEACZNIK, aby aktywowac lub dezaktywowac tryb QC.

Wiecej informacji na ten temat znajdziesz w rozdziale ,6.2 Kontrola jakosci
(QcC)”.

4. Wybierz strzatke w prawo, aby przejs¢ do nastepnego ekranu.

< Kontrola jakosci (QC)
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< > Konfiguracja QC

Wybierz interwat

codziennie
co tydzien
co dwa tygodnie

po x pomiarach

< > Konfiguracja QC

Wybierz elementy sterujace

Poziom 0

Tester QC

INFORMACJA

5. Wybierz interwat przeprowadzania kontroli jako$ci:
« wedtug czasu: codziennie, co tydzien, co dwa tygodnie; lub
+ wedtug liczby przeprowadzonych pomiaréw: wybierz Po x pomiarach.
Wybierz strzatke w prawo.

6. Podajliczbe pomiaréw do przeprowadzenia przed nastepna kontrolg jakosci.

7. Powyborze interwatu nacisnij strzatke w prawo.
Kontrola jakosci jest zalecana zaréwno przy testach poziomu 0, jak
i referencyjnych kontrolach testeréw QC.

8. Wybierz aktywacje lub dezaktywacje tej metody kontroli.

9. Wybierz strzatke w prawo, aby przejs¢ do nastepnego ekranu.
Otworzy sie ekran Konfiguracja QC z przeglagdem biezgcych ustawien QC.

10. Sprawdz konfiguracje QC.
11. Potwierdz, naciskajac przycisk ZAPISZ, aby zapisa¢ konfiguracje QC.

Instrukcje administracji znajdziesz pod tym adresem:

www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/
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7 Konserwacja i rozwigzywanie problemow

7.1 Konserwacja

Pekniecia obudowy i przedostanie sie aerozolu, wilgoci lub cieczy moze spowodowac nieprawidtowe

Rz 2 dziatanie urzadzenia Vivatmo pro i ustnika jednorazowego uzytku.

Konserwacja urzadzenia Vivatmo pro jest prosta. Czys¢ urzadzenie zgodnie z normami higienicznymi obowigzujgcymi w Twojej
organizacji.

Czyszczenie i dezynfekcja
1. Wytaczy¢ urzadzenie. Doktadnie umyc¢ dtonie wodg z mydtem.

2. Przetrzyj urzadzenie Vivatmo pro chusteczkami dezynfekcyjnymi z maksymalng
zawartoscig alkoholu 30%, np. chusteczkami Mikrobac Tissues (Bode Chemie GmbH)
lub mikrozid universal wipes (Schilke & Mayr GmbH) albo miekka $ciereczkg zwilzona
srodkiem do czyszczenia z mydtem. Starannie przetrze¢ obszary wokot otwordw.

3. W celu dezynfekcji powtorz krok 2 za pomoca chusteczek dezynfekcyjnych
z maksymalna zawartoscia alkoholu 30%, zgodnie z instrukcjami producenta
chusteczek.

44 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrukcja uzytkowania



Konserwacja i rozwigzywanie probleméw

7.2 Informacja o statusie urzadzenia przenosnego

Liczba préb pomiarowych, ktére mozna wykonac za pomoca jednego urzadzenia
przenosnego Vivatmo pro, jest ograniczona.

Twoje urzadzenie przenosne 234094758

jest podiaczone 4. Przesun w gore ikone potgczonego urzadzenia przenosnego BE=, aby
wyswietli¢ liczbe pozostatych prob.

W razie potrzeby zmien urzadzenie przenosne, patrz ,5.1.1 Przypisywanie
urzadzenia przenosnego” w instrukcji administraciji.

2 Status QC
y 5.

Pomiary powiodty sie wazny

4755 01.01.2018
Pozostato préb pomiarowych Ostatnia data QC

7.3 Regeneracja

Urzadzenie Vivatmo pro przeprowadza automatyczng kontrole stabilnosci przy pierwszym pomiarze danego dnia: Jezeli
urzadzenie Vivatmo pro byto przechowywane w cieptym i wilgotnym otoczeniu lub nie byto uzywane przez dtuzszy czas, na stacji
bazowej i urzadzeniu przenosnym moze pojawic sie symbol klucza. Woéwczas wymagana moze byc¢ regeneracja, co mana celu

zapewnienie statej wydajnosci pomiarowe]. W takim przypadku regeneracja urzadzenia rozpocznie sie automatycznie, aw jej
trakcie na ekranie bedzie wyswietlony symbol klucza.

1. Symbol klucza na urzadzeniu przenosnym i stacji bazowej oznacza, ze

proces regeneracji jest w toku. Pozostaty czas regeneracji jest wyswietlany
w minutach.

2. Pozakonczeniu regeneracji urzadzenie przenos$ne emituje sygnat dzwiekowy
i miga 3 razy na niebiesko.

3. Poregeneracji zutylizuj ustnik.
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Proces regeneracji trwa od 7 do 90 minut i nie mozna go przerwac. Symbol klucza jest wyswietlany

podczas wszystkich czynnosci:

- Jesli podczas regeneracji pojawi sie wskazanie E-6 i migajacy symbol baterii, zdejmij ustnik i umiesc
urzadzenie przenosne na stacji bazowej na 2-3 godziny w celu natadowania. Nastepnie ponownie zatoz
ustnik, aby kontynuowac regeneracje.

« Wymien ustnik jednorazowego uzytku, jesli podczas regeneracji na ekranie pojawi sie symbol
nieprawidtowego ustnika.

+ Po nacisnieciu WEACZNIKA symbol WYL. jest wyswietlany, dopdki aktywny jest proces regeneracji.

INFORMACJA

7.4 Zdalna aktualizacja oprogramowania

Gdy urzadzenie Vivatmo pro jest potgczone z Vivasuite (patrz ,5.5 Konfiguracja Vivasuite” w instrukcji administracji), nowe
aktualizacje oprogramowania beda automatycznie dostepne w urzadzeniu. Administrator urzadzenia zawsze ma petng kontrole
nad nowymi aktualizacjami oprogramowania. O dostepnosci nowej aktualizacji oprogramowania informuje powiadomienie,

a administrator moze przeprowadzic¢ aktualizacje oprogramowania w dowolnym momencie, gdy pasuje to do harmonogramu.

1. Powiadomienie jest wy$wietlane, gdy dostepna jest nowa aktualizacja
¢ oprogramowania.
nowa aktualizacja 2. Wybierz ikone powiadomien na pulpicie nawigacyjnym i wybierz
e ot powiadomienie o nowej aktualizacji oprogramowania.
3. Uwaznie zapoznaj sie z uwagami dotyczacymi wydania na ekranie
" Szczegoty. Nacisnij przycisk Zainstaluj teraz, aby rozpocza¢ aktualizacje
i rozwiazuje prob! z przyciskiem dotykowym. Oprogram owan |a.

Dodano nastepujace testy:
©

4. Po zakonczeniu aktualizacji oprogramowania stacja bazowa automatycznie
uruchomi sie ponownie.

Dostepna
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7.5 Rozwigzywanie probleméw

7.5.1 Nieprawidtowy lub zapomniany kod dostepu

Jeslinie pamietasz kodu dostepu:

1. Wybierz przycisk NIE PAMIETAM.
- - Otworzy sie ekran informujacy, Ze nalezy zwrdci¢ sie do administratora
Skontaktuj sie z administratorem lub .
serwisem w celu zresetowania kodu dostepu. (0] Zresetowaﬂle kOdU dOStQpUA

2. Wybierz przycisk KONTYNUUJ, aby wrocic do listy uzytkownikow.

NIE PAMIETAM KODU DOSTEPU

KONTYNUUJ

System wymaga co najmniej jednego konta administratora. Jesli administrator zapomni kodu dostepu

INFORMACJA s ! . N . .
administratora, wowczas wymagane jest zresetowanie Vivatmo pro przez technika serwisu.

7.5.2 Rozwigzywanie problemoéw z urzadzeniem przenosnym

Wyswietlacz Opis Rozwiazanie

Regeneracja jest w toku. Poczekaj na zakonczenie czyszczenia. Nie usuwac ustnika.

E Bateria jest prawie wyczerpana. Nataduj urzagdzenie przenosne w podstawce stacji bazowej,

patrz ,3.1 Instalowanie urzadzenia przeno$nego” na stronie 16.
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Ustnik jednorazowego uzytku jest
nieprawidtowy.

Procedura pomiarowa jest
nieprawidtowa, wydech byt za
mocny, za staby lub przekroczono
limit czasu po regeneracji.

Wymien ustnik i wyjmij nowy z opakowania, patrz ,4.1 Pomiar przy

uzyciu stacji bazowej”.

Powtorz pomiar, patrz ,4.2 Samodzielny pomiar przy uzyciu
urzadzenia przenosnego”.

E-1 Dopuszczalna liczba préb Liczbe pozostatych pomiarow sprawdz na wyswietlaczu. Zamow
pomiarowych wkrétce zostanie nowe urzadzenie przenosne Vivatmo pro, patrz 7.2 Informacja o
osiggnieta, pomiary nadal sg statusie urzadzenia przenosnego”.
mozliwe.

E-2 Osiagnieto dopuszczalna liczbe Potacz nowe urzadzenie przenosne Vivatmo pro, a stare zutylizuj,
prob pomiarowych. Urzadzenie patrz rozdziat ,8 Utylizacja”.
nie wykonuje zadnych pomiarow
po osiggnieciu maksymalnej
dopuszczalnej liczby testow.

E-4 Zbyt wysoka wilgotnosc Sprawdz warunki otoczenia i uzyj nowego ustnika.

w urzadzeniu.

E-5 Temperatura otoczenia lub cisnienie | Urzadzenie Vivatmo pro nalezy uzytkowa¢ w miejscu
powietrza (wysokosc¢) jest poza o dopuszczalnych warunkach otoczenia.
okreslonym zakresem. o ) ) )

W przypadku transportu, przed uzyciem urzadzenia nalezy poczekac
co najmniej 20 minut na jego ustabilizowanie sie.

E-6 Bateria jest zbyt staba, aby moc Umiesc¢ urzadzenie w stacji bazowej w celu natadowania.
wykonac¢ pomiar.
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Konserwacja i rozwigzywanie probleméw

E-7

Autotest systemu nie powiodt sie.

Upewnij sie, ze bateria jest wystarczajaco natadowana, umieszczajgc
urzadzenie przenosne w stacji bazowej na co najmniej 2 godziny.

Jesli btad bedzie sie powtarzac, wyjmij baterie z urzadzenia
przenosnego i wtéz ja ponownie lub wymien baterie na nowa.

Jesli btad nadal wystepuje, odczytaj kod btedu E7 i skontaktuj sie
z partnerem dystrybucyjnym.

Regeneracja nie powiodta sie.

Nacisnij przycisk ENTER, aby powtorzyc¢ regeneracje.
Jezeli btad bedzie sie powtarzac, skontaktuj sie z partnerem
dystrybucyjnym.
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8 Utylizacja
Utylizacja urzadzenia Vivatmo pro i baterii

Przed oddaniem urzadzenia do utylizacji lub serwisu nalezy usunac z niego dane, patrz
INFORMACJA ,Reset fabryczny” w rozdziale ,2.3 Ustawienia automatycznej blokady” i ,5.1.2 Zwalnianie urzadzenia
przenosnego” w instrukcji administracji.

srodowiska lub zdrowia ludzkiego w wyniku niekontrolowanej utylizacji odpaddéw. Urzadzenie nalezy poddac
recyklingowi w celu wspierania koncepcji zrédwnowazonego ponownego wykorzystania zasobow materiatowych
(zgodnie z dyrektywa UE 2012/19/UE). Zuzyte urzadzenia pomiarowe nalezy poddac recyklingowi zgodnie z lokalnym
programem recyklingu sprzetu elektronicznego.

K W celu utylizacji nalezy oddzieli¢ to urzadzenie od innych odpadow, aby zapobiec ewentualnym szkodom dla
_—

Zuzyte baterie nalezy zutylizowac¢ zgodnie z krajowymi/lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji baterii
oddzielonych od urzadzenia (zgodnie z dyrektywg UE 2006/66/WE).

Utylizacja ustnika

® Ustnik jest produktem jednorazowego uzytku. Zawiera niewielkie ilosci nadmanganianu potasu KMnO4. Do kazdego
pomiaru nalezy uzywac nowego ustnika, a zuzyte ustniki nalezy wyrzuca¢ do odpadow skazonych.
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9 Dane techniczne

9.1 Dane dotyczace urzadzen

Model

Vivatmo pro

Zawartos$c opakowania

Stacja bazowa i urzadzenie przenosne Vivatmo pro; instrukcja uzytkowania;
zasilacz z przytgczami; 1 litowo-jonowa bateria wielokrotnego tadowania

Temperatura / wilgotno$¢ robocza

+15°C do +27°C / 15% do 60% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)

Stosowana czesc

Typ B zgodnie z normg EN 60601-1 dla urzagdzenia przenosnego i ustnika
jednorazowego uzytku po podtaczeniu

Zakres cisnienia powietrza

780 hPa do 1100 hPa, co odpowiada wysokosci od 0 do 2000 m n.p.m.

Temperatura przechowywania i transportu /
wilgotno$c¢ powietrza / ci$nienie powietrza

Od +5°C do +27°C / od 10% do 60% wilgotnosci wzglednej pomiedzy uzyciami/
0d 780 hPado 1100 hPa

Przesyt danych

Ethernet 10/100 MB, WLAN 2,4 GHz b/g/n; wewnetrznie: Bluetooth Smart
(o niskim poborze energii), 2,4 GHz

Stacja bazowa

Numer katalogowy FO9G100168

Wyswietlacz stacji bazowej

7 cali 16:10, 1024 x 600 pikseli, ekran dotykowy

Masa

1350 g

Wymiary

265 %213 x160 mm

Bezpieczenstwo elektryczne

Urzadzenie ME z zasilaniem zewnetrznym, testowane zgodnie z EN 60601-1,
IP20 dla podstawowego bezpieczenstwa

tadowanie bezprzewodowe

tadowanie prgdem statym do 220 mA, a nastepnie statym napieciem do 4,2 V,
zatrzymanie po petnym natadowaniu
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Zasilacz (wyposazenie dodatkowe)

Typ modelu

UE electronic UE36LCP-240150SPA lub
DONGGUAN UES36LCP-240150SPA

Napiecie wejsciowe

100-240V AC, 50-60 Hz

Zakres mocy wyjsciowej

<25W

Napiecie wyjsciowe

24V

Urzadzenie przenosne

Numer katalogowy FO9G100078

Zakres pomiarowy

Od 5 ppb do 300 ppb

Liniowos¢

r? >0,99, nachylenie 1,00 +0,05, punkt przeciecia +/-5 ppb

Doktadnos¢ dla 10-sekundowego trybu
pomiarowego

+5 ppb ponizej 50 ppb, +10% dla 250 ppb, +15% dla =160 ppb
jako gérna/dolna wartos$¢ graniczna pewnosci 95%

Precyzja dla 10-sekundowego trybu
pomiarowego

+5 ppb ponizej 50 ppb, +10% dla 250 ppb, +15% dla 2160 ppb jako
standardowe odchylenie dla pomiaréw powtarzanych przy uzyciu tego samego
instrumentu

Pojemnosc¢ pamieci

1000 pomiarow

Maksymalne stezenie NO w otaczajagcym
powietrzu

100 ppb

Zrédto zasilania urzadzenia przenosnego

Przystosowana litowo-jonowa bateria wielokrotnego tadowania F09G100314,
3,6 V: wyposazenie dodatkowe; pokrywa komory: czes¢ zdejmowana

Bezpieczenstwo elektryczne

Urzadzenie ME z zasilaniem wewnetrznym, testowane zgodnie z EN 60601-1,
IP20 dla podstawowego bezpieczenstwa

Maksymalna temperatura powierzchniowa

58°C, czas dotyku <60 s

Emisja elektromagnetyczna

CISPR 11 Grupa 1 (zasilanie bateryjne)
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Odpornosc¢ elektromagnetyczna

IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3 (zasilanie bateryjne), IEC 61000-4-8

Technologia pomiaru

Chemicznie wrazliwy tranzystor polowy (Chem-FET) do pomiaru dwutlenku
azotu przeksztatconego z tlenku azotu poprzez jednorazowy ustnik.

Przesyt danych Modut Bluetooth® Smart (o niskim poborze energii), pasmo czestotliwosci
2,4 GHz

Masa 170g

Wymiary 4,0cmx5,4cmx22,4cm

Zywotnosé Co najmniej 5000 prob pomiarowych

Okres uzytecznosci baterii

Co najmniej 40 préb pomiarowych przy petnym natadowaniu

Ustnik jednorazowego uzytku
(wyposazenie dodatkowe)

Ustnik jednorazowego uzytku

Pomiar ograniczony do 5 préb pomiarowych w ciggu 15 minut

Okres uzytecznosci ustnika jednorazowego
uzytku

Ograniczony datg waznosci

Urzadzenie Vivatmo pro moze zawierac nastepujace substancje z aktualnej listy substancji zgtoszonych w rozporzadzeniu
UE REACH 1907/2006 w stezeniu powyzej 0,1%: tlenek otowiu.
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9.2 Symbole

A

Zakres temperatury

Zakres zastosowania—cisnienie
powietrza

Zakres zastosowania—wilgotnosé

Numer seryjny

wl

Adres producenta

Numer katalogowy

C€

Produkt IVD spetnia wymagania
obowigzujacych dyrektyw europejskich.

Stosowana czesc typu B wg normy
EN 60601-1

(S

Uwaznie przeczytaj instrukcje uzytkowania

B> [J e ®

Urzadzenie medyczne do diagnostyki
in vitro Dyrektywa IVD 98/79/EWG

A

Ostroznie, przeczytaj instrukcje uzytkowania
pod katem ostrzezen

Utrzymywac produkt w stanie suchym

OSTRZEZENIE

Ostrzezenie przed niebezpieczenstwem

INFORMACJA

Informacja i rady

IP20

Klasa ochrony IP

Obstuga Bluetooth

s

DD-MM-RRRR

Data waznosci

3D

DD-MM-RRRR

Data produkcji
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Numer serii

Do uzytku jednorazowego

Bezpieczenstwo elektryczne klasa ll

Prad staty

Znak zgodnosci z przepisami— Australia

Symbol recepty

LOT
[l

&

Z

Urzadzenie do wykonywania badan przy
t6zku pacjenta

E514097

Medyczne - Ogolny sprzet medyczny

pod katem porazenia pradem, pozaru

i zagrozen mechanicznych tylko zgodnie

z ANSI/AAMI EN 60601-1:2005 + C1:2009
+A2:2010 + A1:2012, IEC 60601-1-6:2010
+A1:2013, CAN/CSA-C22.2
nr60601-1:2014 oraz 60601-1-6:2011
+A1:2015

Znak stowny i logotypy Bluetooth® to zastrzezone znaki towarowe, stanowigce wtasnos$¢ Bluetooth SIG, Inc., a ich wykorzystanie

przez Bosch Healthcare Solutions GmbH jest objete licencja.

9.3 Gwarancja

Zastosowanie majg ustawowe przepisy dotyczace praw gwarancyjnych w zakresie sprzedazy towarow konsumpcyjnych w kraju

zakupu.
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10 Producent

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

E-mail: info@vivatmo.com

Internet: www.vivatmo.com

11 Zatjcznik

11.1 Kompatybilnosé¢ elektromagnetyczna

Wazne informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Firma Bosch Healthcare Solutions GmbH niniejszym o$wiadcza, ze sprzet radiowy typu Vivatmo pro jest zgodny z postanowie-
niami dyrektywy 2014/53/UE. Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny pod nastepujacym adresem internetowym:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Urzadzenie Vivatmo pro jest zgodne z normg EN 60601-1-2:2015, co ma na celu unikniecie niebezpiecznych sytuacji zwiaza-
nych z produktem. Norma ta reguluje poziomy odpornosci na zaktécenia elektromagnetyczne oraz maksymalne wartosci emisji
elektromagnetycznej urzadzen medycznych. Urzadzenie Vivatmo pro wyprodukowane przez te firme jest zgodne ze standardo-
wymi wytycznymi i deklaracjg producenta - emisje elektromagnetyczne EN 60601-1-2:2015 zaréwno pod wzgledem odpornosci,
jak i emisji, w zwigzku z czym nie wymaga serwisowania i konserwacji w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

i wytadowan elektrostatycznych (ESD) w catym okresie uzytkowania. Stacje bazowe Vivatmo pro wyprodukowane przed 1 listo-
pada 2018r. sg zgodne znormg EN 61326-1:2013 w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Deklaracje produ-
centa dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej sg dostepne na stronie www.vivatmo.com.
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Uwaga: wysokoczestotliwosciowe przenosne i mobilne systemy komunikacji mogg zaktocac prace

tego urzadzenia. Nie nalezy uktadac urzadzenia w stosy z innymi urzadzeniami ani uzywac urzadzenia

w poblizu telefonow komadrkowych lub innych urzadzen wytwarzajgcych silne pola elektryczne lub
OSTRZEZENIE elektromagnetyczne. Moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia medycznego i stworzyc¢

potencjalnie niebezpieczna sytuacje. W odlegtosci blizszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci urzgdzenia

Vivatmo pro nie nalezy uzywac przenos$nych urzadzen do komunikacji radiowej (w tym urzadzen

peryferyjnych, takich jak kable antenowe i anteny zewnetrzne).

Urzadzenie Vivatmo pro jest przeznaczone do uzytku w profesjonalnych placéwkach stuzby zdrowia. Klient lub uzytkownik
urzadzenia Vivatmo pro powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Na urzadzenia medyczne mogg mie¢ wptyw telefony komdrkowe i inne prywatne lub domowe urzadzenia nieprzeznaczone

dla placowek medycznych. Zaleca sig, aby wszystkie urzgdzenia uzywane w poblizu urzadzenia Vivatmo pro byty zgodne

z medycznym standardem kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz aby przed uzyciem sprawdzic, czy nie wystepuja lub nie
sg mozliwe zadne zaktécenia. W przypadku podejrzenia lub mozliwosci wystgpienia zaktocen, normalnym rozwiazaniem jest
wytaczenie urzadzenia zaktdcajacego, co jest wymagane w samolotach i placéwkach medycznych. Elektryczny sprzet medyczny
wymaga specjalnych srodkow ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi by¢ zainstalowany

i uruchomiony zgodnie z dostarczonymi informacjami EMC.

11.2 Kable zgodne z wymogami

Uzywanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz podane w specyfikacji moze spowodowac

OSTRZEZENIE . . L . . .
zwiekszenie emisji lub obnizenie odpornosci urzagdzenia lub systemu.

Na ponizszej licie wymieniono kable, przetworniki i inne odpowiednie akcesoria, w przypadku ktérych firma Bosch Healthcare
Solutions deklaruje zgodnos$¢ z normami EMC.

« Kabel Ethernet, 3 m, ekranowany
+  Kabel USB, 3 m, ekranowany
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INFORMACJA Dostarczone akcesoria nie wptywaja na zgodnos$¢ z normami EMC.

11.3 Bibliografia

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

[2] Dweik RA, Boggs PB, Erzurum SC et al.: Official ATS clinical practice guideline: interpretation of exhaled nitric oxide
levels (FENO) for clinical applications.
Am J Respir Crit Care Med 2011,;184:602-15.

11.4 Zasady korzystania z licencji dla uzytkownikéw koncowych = Java

— " POWERED

Ponizsze zasady dotyczg korzystania z licencji na urzadzenie Vivatmo pro firmy BOSCH (,Produkt firmy Bosch”),
w ktorym wykorzystuje sie osadzone programy Java, patrz www.vivatmo.com.
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