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Informatii initiale

1 Informatii initiale

Pastrati aceste Instructiuni de utilizare pentru consultare ulterioara. Pentru functiile utilizate in
INFORMATII mod frecvent, consultati capitolele 3, 4, 5, 7 si 8. Pentru Instructiunile privind gestionarea, consultati
manualul specific la www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/.

1.1 inainte de a utiliza Vivatmo pro

Bine ati venit la Vivatmo pro, sistemul de masurare care ajuta la monitorizarea bolilor respiratorii.

inainte de a utiliza Vivatmo pro, luati in considerare urmatoarele:

- Tnainte de a utiliza sistemul de masurare, alocati-va timp suficient pentru a citi cu atentie aceste instructiuni. Trebuie s
intelegeti functiile, avertismentele, afisajele si modurile de functionare pentru o utilizare sigura si fiabila.

- Tnainte de utilizare, verificati statia de baz&, aparatul portabil, piesa bucald de unicé folosinta si ambalajul pentru piesa
bucala. Daca observati orice deteriorare, nu utilizati dispozitivul sau accesoriile.

AVERTISMENT Pentru aevita functionarea defectuoasa sau situatiile periculoase, nu utilizati aparatele sau
accesoriile defecte.

Daca aveti nevoie de orice ajutor sau aveti intrebari suplimentare, inclusiv informatii privind protectia datelor, contactati
partenerul de distributie sau accesati site-ul web al Bosch Vivatmo la www.vivatmo.com.

Daca contactati centrul de service, pregatiti numarul de serie al aparatului portabil sau al statiei de
INFORMATII baza. Gasiti codul format din douasprezece cifre de pe aparatul Vivatmo pro langa simbolul din
partea de jos a aparatului.

Declaratia de confidentialitate a Bosch: Acest produs memoreaza datele de masurare si informatiile cu caracter personal ale
pacientilor.
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Informatii initiale

1.2 Informatii privind siguranta

AVERTISMENT

Urmatorii factori pot cauza defectiuni sau perturbari ale aparatului Vivatmo pro si ale piesei bucale de
unica folosinta:
» Umiditate ridicatd, temperatura extrema (,9.1 Datele aparatului”).

- Expunerea directa la razele solare sau un grad ridicat de expunere la praf, precum si substantele
volatile, de ex., dezinfectanti sau dizolvanti pentru unghii.

« Locuri care sunt supuse vibratiilor sau socurilor, ori langa suprafete fierbinti.
« Incaperi cu flacari deschise, aragaz, fum sau locuri unde se fumeaza.

- Utilizarea adiacenta sau stivuita cu alte sisteme. Daca este necesara utilizarea adiacenta sau stivuita,
urmariti functionarea normald a Vivatmo pro.

- Utilizarea telefoanelor mobile sau a altor dispozitive, chiar daca sunt conforme cu cerintele CISPR
privind emisiile.

- Patrunderea umiditatii sau lichidelor.

« Imersati aparatul sau piesa bucala de unica folosinta in apa sau alte lichide.

» Mai mult de 10 ore de utilizare non-stop cu o frecventa de peste 10 incercari de masurare/ora.

Utilizati dispozitivul timp de maximum 10 ore non-stop si permiteti o pauza de 10 ore inainte de repornire
pentru a evita suprasolicitarea sistemului.

Cand deconectati aparatul de la linia de alimentare, mai intai scoateti stecherul din priza de perete, apoi
deconectati cablul de la aparat pentru a evita contactul cu tensiunea de alimentare.
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Informatii initiale

AVERTISMENT

INFORMATII

Asamblarea Vivatmo pro si modificarile in timpul duratei reale de viata necesita evaluarea
cerintelor standardului aplicat. Conectati numai imprimante si computere care sunt in
conformitate cu standardele EN 60950-1, EN 60601-1 sau EN 61010-1, sau care au aplicate
marcajele UL sau CSA. Conectati portul ethernet numai la retele cu izolatie galvanica
certificata conform EN 60601-1 sau utilizati un izolator de retea extern certificat conform
EN 61010-1. Modificarile sistemului pot duce la situatii de pericol si pot avea ca rezultat
anularea garantiei.

Securitatea si protectia datelor

- Vivatmo pro nu trebuie utilizat in retele sau medii de lucru neprotejate. Protectia datelor este
responsabilitatea organizatiei care utilizeaza Vivatmo pro si poate fi sustinuta prin utilizarea
acreditarilor in cadrul retelei dvs. Daca conectati statia de baza la reteaua locala, luati in considerare
faptul ca datele sunt transmise necriptate, cu riscul accesului neprotejat la datele pacientilor.

- Configurarea, modificarile si reconfigurarile la retea sau la aparate conectate constituie
responsabilitatea organizatiei care utilizeaza sistemul si poate introduce noi riscuri.

- Inainte de eliminarea sistemului sau returnarea acestuia pentru service, stergeti datele cu caracter
personal de pe statia de baza si aparatul portabil.

Bluetooth este activat atata timp cat statia de baza este alimentata.

Observatie pentru utilizatorii din UE: Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru de rezidenta al
utilizatorului si/sau pacientului.
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Informatii initiale

1.3 Destinatia de utilizare/Indicatii de utilizare

Sistemul Bosch Vivatmo pro este destinat masurarii cantitative a fractiei monoxidului de azot (FeNO) in aerul expirat.

Masurarea variatiilor de concentratie a fractiei monoxidului de azot in aerul expirat ajuta la evaluarea raspunsului pacientului
la un tratament antiinflamator, ca metoda suplimentara de evaluare clinica sau in laborator a proceselor inflamatorii precum
astmul.

Sistemul Bosch Vivatmo pro este un aparat de autotestare neinvaziv destinat utilizarii intr-un mediu medical (uz diagnostic
in vitro) numai de catre cadrele medicale.

Rezultatele obtinute cu Vivatmo pro nu trebuie utilizate ca singur parametru pentru diagnosticul sau screeningul bolilor cailor
respiratorii. Procedura de masurare a Vivatmo pro necesita cooperarea pacientului care trebuie sa expire intr-un aparat cu
ajutorul unei piese bucale de unica folosinta (Oxycap). Pacientii trebuie sa aiba varsta de minimum 7 ani si sa fie capabili sa
respecte procedura de expiratie.

Procedura de masurare a Vivatmo pro genereaza fractia de aer expirat (FeNO) pe baza recomandarilor Societatii Europene de
Boli Respiratorii (ERS) si a Societatii Toracice Americane (ATS) privind masurarea nivelului de monoxid de azot expirat.

Masurarea FeNO este recomandata de catre ATS in diagnosticul inflamatiei eozinofilice a cailor respiratorii si la determinarea
raspunsului la tratamentul farmacologic antiinflamator la persoanele care prezinta simptome respiratorii cronice suspectate a fi
provocate de inflamatiile cailor respiratorii [ATS, 2011].

Vivatmo pro trebuie utilizat numai in conformitate cu indicatiile din Instructiunile de utilizare (IFU) ale Vivatmo pro. Indiferent de
rezultatele masurate afisate, tineti cont de semnele sau simptomele de constrictie toracica, dificultati de respiratie, tuse sau
respiratie suieratoare pentru deciziile cu privire la tratament.
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Componentele sistemului

2 Componentele sistemului

Partea frontala a statiei de baza

n > —
i 0, j
H"ix_ /
offc
@ Aparat portabil
@ Suport de incarcare

@ Buton pornit/oprit
@ Ecran tactil

Partea din spate a statiei de baza

@ Port Ethernet
@ Porturi USB

@ Port pentru adaptorul de alimentare

Instructiuni de utilizare
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Componentele sistemului

2.1 Elemente ale ecranului

Elemente ale ecranului principal pentru statia de baza

Bine ati venit la Vivatmo pro

Elemente ale ecranului

@ Comenzi de masurare de la sistemul de inregistrare
electronic al pacientului

@ Gestionare pacienti, masurari si comenzi

@ Starea de alimentare a bateriei aparatului portabil

Aparat portabil

conectat
deconectat

(5) Porniti masurarea

@ Meniu setari/deconectati

Puteti vizualiza ecranul de pornire al statiei de baza daca
finalizati instalarea, consultati ,3 Instalarea”.

Element

Functie

Element Functie

Ajutor
Deschide ecranul Ajutor.

inchis
x Inchide fisierul curent.

10
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Componentele sistemului

Element

Functie

Element

Functie

Sageata stanga
Muta inapoi cu un ecran.

Sageata dreapta
Muta inainte cu un ecran.

Bile de orientare
Afiseaza etapa curenta pe durata procedurii
de instalare.

Gestionare utilizator
Dezactiveaza controlul accesului prin
conturile de utilizator.

Notificare
Sunt disponibile notificari noi/deschise.

Activare/dezactivare utilizator
Activeaza sau dezactiveaza accesul pentru
utilizator in gestionare utilizator.

Vizualizare incercari/ Reconditionare
activa
Afiseaza numarul de incercari de masurare.

Adaugati un utilizator/pacient nou
Deschide ecranul pentru introducerea datelor
unui nou utilizator/pacient.

Comentariu
Adauga un comentariu la fisierul curent cu
datele pacientului.

Creion
Deschide fisierul de date curent pentru
editare.

Cautare
Deschide o fereastra pentru introducerea
criteriilor de cautare.

Exportare
Exporta fisierul de date curent.

Starea controlului calitatii (QC)
Afiseaza starea QC.

Imprimati
Imprima fisierul de date curent.

IEEIEBIH
o

Anulare atribuire rezultat masurare
Elimina rezultatul masurarii din setul de date
despre pacient.

EEERNEBARM™

Stergeti
Sterge intrarea curenta.

Instructiuni de utilizare
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Componentele sistemului

2.2 Elemente ale aparatului portabil

Pe aparatul portabil, vizualizati urmatoarele elemente de operare:

@ Piesa bucala de unica folosinta: Interfata de respiratie
din aparatul portabil Vivatmo pro.

@ Afisaj: Afiseaza datele de masurare curente si memorate,
precum si mesajele aparatului.

@ Butonul PORNIT/OPRIT: Porneste si opreste aparatul.

@ Butonul ENTER: Apasati acest buton pentru a incepe
X regenerarea sau pentru a confirma selectia.

() I v () Butoanele SAGEATA: Apasati aceste butoane pentru

amodifica setarile si pentru a accesa datele de
‘ masurare inregistrate.

® BOSCH

Hosog @

@ Afisajul pentru intensitatea expiratiei:
Feedback pe durata masurarii
Galben: Atentie, intensitatea expiratiei este prea slaba.
@ Albastru: Intensitatea expiratiei este corecta.
Rosu: Avertizare, intensitatea expiratiei este prea
puternica.
Procedura corecta: Luminare intermitenta cu albastru
Procedura esuata: Luminare intermitenta cu rosu.

\L_) Cand aparatul portabil este asezat pe statia de baza,
luminarea intermitenta in albastru indica incarcarea
bateriei.

01d ounenp  —

“I

@ Compartimentul pentru baterii.
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Componentele sistemului

2.3 Afisajul aparatului portabil

Valoare masurata

Concentratia de monoxid de azot (NO) n aerul expirat
exprimata in ppb (parti pe miliard)

Piesa bucala de unica folosinta nevalida: Utilizati o piesa
bucala de unica folosinta noua

Atasati piesa bucala de unica folosinta
Procedura de masurare incorecta

ID de masurare

Ora si data rezultatului de masurare memorat
Aparatul este ocupat

Mod de masurare

Aparatul este pregatit pentru masurare

Instructiuni de utilizare
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Componentele sistemului

Simboluri pe aparatul portabil

Pictograma | Functie
Reconditionarea este activa.

Regenerarea este in curs.

Masurarea NO ambiant este in curs.
Memoria este stearsa.

Aparatul portabil Vivatmo pro este conectat la statia de baza Vivatmo pro. Pictograma dispare daca aparatul
portabil Vivatmo pro este utilizat ca aparat independent fara statia de baza Vivatmo pro.

Sunetul audio este activat. Pictograma apare cand sunetul audio este activat.

Este afisatad pictograma bateriei: incarcarea bateriei este scazuta. Reincércati aparatul portabil cat
mai curand posibil.

Pictograma bateriei lumineaza intermitent: incarcarea bateriei este prea scazuta pentru a efectua masurdri.

Nu este afisatd pictograma bateriei: incarcarea bateriei este suficienta.

ofafafesiri-

=
~
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Componentele sistemului

2.4 Piesa bucala de unica folosinta

Pentru a efectua o masurare cu sistemul Vivatmo pro este necesara o piesa bucala de unica folosinta.

Piesa bucala de unica folosinta obisnuita (Oxycap)

Pentru a efectua toate masurarile (cu exceptia masurarilor QC de nivel 0 asa cum
i este descris mai jos), trebuie atasata piesa bucala de unica folosinta Vivatmo pro
obisnuita. Exteriorul piesei bucale de unica folosinta obisnuite este transparent.
Piesa bucala de unica folosinta prepara chimic proba testului. Aerul expirat este
curatat de contaminanti si stabilizat pentru a garanta rezultate fiabile ale testului.

Piesa bucala de unica folosinta QC de nivel 0

Masurarea de nivel 0 pentru controlul calitatii (QC) este efectuata cu o piesa
bucala de unica folosinta de nivel 0 specifica, consultati ,6.2.2 Efectuarea QC”. Se
efectueaza o masurare de comparatie pentru o concentratie sub 5 ppb. Exteriorul
piesei bucale de unica folosinta de nivel O este transparent.

Instructiuni de utilizare © Bosch Healthcare Solutions GmbH 15



Instalarea

3

Instalarea

inainte de a incepe utilizarea aparatului Vivatmo pro efectuati pasii urmatori:

« Instalati aparatul portabil.
+ Instalati statia de baza.

3.1

Instalarea aparatului portabil

Pentru a instala aparatul portabil, introduceti bateria reincarcabila.

1.

Deschideti compartimentul pentru baterii de pe partea din spate
a aparatului Vivatmo pro.

Prindeti elementul de manipulare cu doua degete si introduceti bateria
reincarcabila in compartimentul bateriei. Tineti cont de marcajele
triunghiulare de pe baterie si din interiorul compartimentului pentru
baterii.

Puneti inapoi capacul bateriei.

Scoateti capacul de protectie si asezati aparatul portabil pe statia de
baza pentru incércare. incarcati inainte de prima utilizare. Timpul de
reincarcare pentru o baterie complet descarcata este de aproximativ

12 ore. Atata timp cat LED-ul lumineaza intermitent cu albastru, aparatul
portabil se incarca.

Apasati butonul PORNIT/OPRIT pentru a porni aparatul portabil. Sunt
vizualizate toate pictogramele ecranului si sistemul efectueaza un scurt
test automat. Apoi este afisata versiunea software de pe aparatul portabil.

Opriti aparatul inainte de a inlocui bateria.

16
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Instalarea

- Dupa 5 minute de inactivitate, aparatul portabil se opreste automat.

- Valorile masurate memorate si setarea datei si orei vor ramane stocate in memorie timp de 5 minute,
daca este necesara schimbarea bateriei reincarcabile.

AVERTISMENT - Scoateti bateria daca nu utilizati aparatul pentru o perioada lunga de timp.
« Nu atingeti contactele bateriei pentru a evita scurtcircuitarile electrice.

- Eliminati bateria uzata in conformitate cu reglementarile nationale sau locale privind eliminarea bateriei,
consultati 8 Eliminarea aparatului Vivatmo pro si a bateriei’.

3.2 Instalarea statiei de baza

3.2.1 Conceptul de utilizator

Conturile de utilizator protejeaza datele pacientului prin controlul accesului la sistem. Daca este activata gestionarea
utilizatorului, accesul este protejat prin numele utilizatorului si printr-o parola. Puteti utiliza Vivatmo pro si atunci cand
gestionarea utilizatorilor este dezactivata. Vivatmo pro accepta 2 niveluri de acces utilizator:

Personalul medical poate:

+ Efectua masurari, consultati ,4 Masurarea”.

« Gestiona datele pacientilor si comenzile de masurare, consultati ,5 Gestionarea”.
+ Modifica afisajul, consultati 6 Setarile”.

+ Efectua masurari ale NO ambiant, consultati ,6.1 NO ambiant”.

« Efectua masurari QC, consultati ,6.2.2 Efectuarea QC".

« Exportasiimprima.

Instructiuni de utilizare © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Instalarea

Administratorii pot suplimentar:

Modifica setarile QC, consultati ,6.2 Controlul calitatii (QC)”.

Schimba limba, consultati ,2.1 Setarea limbii” din Instructiunile privind gestionarea.

Schimba data si ora, consultati ,2.2 Setarea datei si orei” din Instructiunile privind gestionarea.

Activa/dezactiva inchiderea automata, consultati ,2.3 Setarea inchiderii automate” din Instructiunile privind gestionarea.

Instala imprimante silocatii de export, consultati ,4 Configurarea imprimantei” si ,5.4 Configurarea fisierului de export
si acopiei de rezerva” din Instructiunile privind gestionarea.

Schimba aparatul portabil Vivatmo pro utilizat impreuna cu statia de baza, consultati ,5.1.2 Scoaterea aparatului portabil”
din Instructiunile privind gestionarea.

Configura reteaua, consultati 5.2 Configurarea retelei” din Instructiunile privind gestionarea.
Configura interfetele HL7 sau GDT, consultati ,5.3 Interfata comanda/rezultat” din Instructiunile privind gestionarea.
Gestiona conturile de utilizator, consultati ,6 Gestionarea utilizatorului” din Instructiunile privind gestionarea.

3.2.2 Acomodarea

Utilizati statiile de baza Vivatmo pro numai cu sursa de alimentare de tensiune joasa furnizata.
Incercarea de a utiliza aparatul cu alte surse de alimentare poate provoca daune ireparabile si poate

AVERTISMENT invalida garantia.

Evitati conectarea statiei de baza Vivatmo pro la o priza multipla pentru a preveni interferentele de la
alte dispozitive.

Conectati mufa de la sursa de alimentare la portul adaptorului de alimentare din partea din spate a statiei de
baza Vivatmo pro.

Conectati ferm adaptorul corespunzator pentru tara dvs. la sursa de alimentare.
Conectati mufa principald la o priza adecvata. Statia de baza Vivatmo pro porneste automat.

18
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Instalarea

Configurarea software-ului

Cand porniti statia de baza Vivatmo pro pentru prima data, veti fi ghidat printr-o procedura de configurare cu 5 pasi simpli, care
va ajuta sa introduceti toate setarile necesare.

Regiunea si limba (software-ul pentru statia de baza V1.6.0 si versiuni superioare)

1. Porniti statia de baza, apasand pe butonul PORNIT/OPRIT.

2. Selectatioregiune
Selectarea regiunii defineste modul de functionare aprobat pentru regiunea respectiva.
Este afisat ecranul Limba.

3. Selectatiolimba.

Data si ora
1. Setatidata si ora. Pentru detalii, consultati ,2.2 Setarea datei si orei” din Instructiunile privind gestionarea.
2. Confirmati cu GATA dupa configurarea cu succes. Se deschide ecranul Cont de administrator.

Contul de administrator

1. Creatiun cont de administrator. Pentru detalii, consultati ,6.1 Adaugarea unui utilizator nou” din Instructiunile privind
gestionarea.

2. Selectati butonul CONTINUATI dupa adaugarea cu succes a unui administrator. Se deschide ecranul Conturi de
utilizator.

Aveti nevoie de cel putin un cont de administrator pentru a utiliza Vivatmo pro.
INFORMATII Memorati acest cod de acces cu atentie. Resetarea contului de administrator poate fi facuta numai
de personalul de service.

Instructiuni de utilizare © Bosch Healthcare Solutions GmbH 19



Instalarea

Conturi de utilizator

1. Selectati ACTIVARE pentru a activa conturile de utilizator.

2. Creati un utilizator nou introducand un nume de utilizator si o parola. Pentru detalii, consultati ,3.2.1 Conceptul de
utilizator” si ,6.1 Adaugarea unui utilizator nou” din Instructiunile privind gestionarea.

3. Selectati CONTINUATI dupa addugarea cu succes a unui utilizator si vizualizati lista conturilor de utilizator.
Selectati sageata pentru a parasi lista.
5. Peecranul urmator, selectati butonul CONTINUATI. Se deschide ecranul Aparat portabil.

Daca selectati butonul NU ACUM, identificarea utilizatorului se va dezactiva. Puteti activa sau

dezactiva conturile de utilizator si in cadrul setarilor.
INFORMATII o . - . o : . . o .
Utilizarea Vivatmo pro fara gestionarea utilizatorului este recomandata numai atunci cand nu utilizati

dosarele pacientilor. Daca selectati butonul NU ACUM, identificarea utilizatorului se va dezactiva.

Atribuirea aparatului portabil

1. Selectati butonul CONTINUATI pentru a configura si instala aparatul portabil.
Pentru a atribui aparatul portabil apasati pe SCANARE PORTABILE. Pentru detalii, consultati ,5.1.1 Atribuirea aparatului
portabil” din Instructiunile privind gestionarea.

2. Peecran, selectati butonul TERMINATI. Procedura de configurare este finalizata.

20 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instructiuni de utilizare



Instalarea

3.3 Conectarea

Cand conturile de utilizator sunt activate, Vivatmo pro solicita autentificarea in sistem. Trebuie sa va autentificati inainte
de aincepe sa utilizati sistemul.

Ecranul Bine ati venit se deschide automat, cand porniti statia de baza.
Vizualizati lista tuturor utilizatorilor.

1. Selectati contul dvs. din lista de utilizatori.

2. Introduceti parola.
Personalul medical utilizeaza o parola din 4 cifre, iar administratorii o parola
din 8 cifre. Daca uitati parola, consultati ,7.5.1 Parola incorecta sau uitata”

3. Sedeschide ecranul cu pagina de pornire.
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4

Masurarea

AVERTISMENT

Daca aparatul Vivatmo pro a fost pastrat intr-un mediu cald si umed sau nu a fost utilizat o perioada
mai lunga de timp, poate fi necesar un proces de reconditionare si acesta porneste automat in timpul
primei masurari. Prin urmare, efectuati o masurare de test in fiecare zi inainte de a utiliza aparatul la
pacient, consultati, 7.3 Reconditionarea”.

Urmatoarele conditii pot influenta rezultatele corecte ale masurarilor si trebuie evitate:

» Fumatul sau consumul de tutun in decurs de 30 de minute inainte de masurare.

« Consumul de alimente sau bauturi cu putin timp inainte de masurare.

« Activitatea fizica intensa.

- Incaperile cu un grad ridicat de poluare, concentratia ridicatd de NO ambiant sau flicarile deschise,
de exemplu de la aragaz, fumul sau locurile cu consum de tutun.

Piesa bucala de unica folosinta trebuie manipulata cu atentie pentru garantarea unor rezultate de

masurare corecte:

- Utilizati numai piese bucale de unica folosinta aprobate pentru acest aparat si din ambalaje intacte si
nedeschise care nu sunt expirate. Consultati data de expirare de pe ambalaj.

+ Nu curatati piesa bucala de unica folosinta.

- Aveti grija sa utilizati piese bucale de unica folosinta standard cu capac transparent. Utilizarea
pieselor bucale de unica folosinta de nivel O cu capac alb si cu un ,0” pe ambalajul de unica folosinta
genereaza valori de masurare de 0 ppb.

inainte de utilizare, verificati intotdeauna statia de baza Vivatmo pro, aparatul portabil si piesa bucala de

unica folosinta pentru prezenta deteriorarilor in scopul de a evita ranirea sau functionarea defectuoasa.

Scurgerile de la fixarea piesei bucale de unica folosinta pot duce la rezultate de masurare mai mici.

O piesa bucala poate fi utilizatd numai pentru masurarea la un singur pacient. in cazul unei masurari

nereusite, retineti ca sunt posibile maxim 5 incercari cu 1 piesa bucala. Utilizati piesa bucala in decurs

de 15 minute de la deschiderea pungii.
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4.1 Masurarea utilizand statia de baza

Procedura de masurare este ghidata printr-o animatie de pe afisajul statiei de baza sau cu LED-ul de pe partea din spate
a aparatului portabil. Sincronizati rezultatele de masurare ale masurarilor independente cu aparatul portabil Vivatmo pro prin
amplasarea aparatului portabil Vivatmo pro pornit in suportul statiei de baza Vivatmo pro.

MASURARE NOUA

CONTINUATI

@

Masurare noua

1T e

Scoateti aparatul portabil din statia de baza,
porniti-L si atagati ferm o noud piesi bucala.

1. Asigurati-va ca aparatul portabil este pornit si este conectat la statia de
baza (simbolul bluetooth de pe aparatul portabil inceteaza sa mai lumineze
intermitent, se afiseaza pictograma aparat portabil conectat).

2. Peecranul cu pagina de pornire, selectati butonul MASURARE.
Pe statia de baza, se deschide ecranul SELECTATI MODUL.

Este preselectat modul de masurare obisnuit cu o durata de 10 secunde.
Modul de masurare timp de 6 secunde este destinat numai cercetarii. Apasati
CONTINUATI.

3. Pe afisajul aparatului portabil, lumineaza intermitent pictograma piesei
bucale de unica folosinta.
Deschideti ambalajul si atasati ferm piesa bucala de unica folosinta astfel
incat sa se fixeze bine pe aparat.

Pe afisajul aparatului portabil, pictograma piesei bucale de unica folosinta
Tnceteaza sa mai lumineze intermitent.

Testul de 10 secunde este modul de masurare preferat pentru
toate varstele. Testul de 6 secunde este pentru copiii cu
varste cuprinse intre 7 si 11 ani care nu pot finaliza un mod de
masurare de 10 secunde.

INFORMATII
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Atasarea piesei bucale de unica folosinta
INFORMATII Piesa bucala de unica folosinta Vivatmo pro curata si stabilizeaza proba de respiratie fata de
’ contaminanti pentru a garanta rezultate fiabile ale testului. Utilizati piesa bucala de unica folosinta
imediat dupa deschiderea ambalajului.

Vizualizarea si regenerarea

4. Peecranul VIZUALIZARE, selectati butonul pentru vizualizarea pe care doriti
sa o utilizati, fie pestele, fie scala. Vizualizarea ajuta pacientul sa controleze
intensitatea expiratiei in timpul masurarii.
in partea inferioara a ecranului, puteti observa ca aparatul portabil se
regenereaza si pregateste masurarea.

’) Aparatul portabil se regenereaza

5. Cand procesul de preparare este terminat, trebuie sa incepeti masurarea in
60 de secunde. In functie de selectia dvs., este afisata vizualizarea respectiva.

Regenerarea poate dura pana la 100 de secunde si este
INFORMATII necesara pentru a garanta rezultate fiabile. Pentru a opri
regenerarea, scoateti piesa bucala din aparatul portabil.
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Masurarea

Cand asistati o persoana cu masurarea, acordati atentie urmatorilor pasi:

1. Pacientul trebuie sa stea intr-o pozitie relaxata, sa inspire adanc pe gura si sa
ridice aparatul portabil catre gura.

' > Pacientul trebuie sa evite inspirarea pe nas pentru a exclude
AHERIEL R T influenta concentratiilor NO nazale.

2. Expirareatrebuie efectuata prin piesa bucala de unica folosinta, ca si cum
s-ar sufla intr-un fluier ori s-ar raci o bautura fierbinte. Vizualizarea controlului
respiratiei ajuta pacientul sa ramana in interiorul liniilor punctate pe
intreaga durata.

Pe afisaj, vizualizati timpul ramas pana la sfarsitul masurarii.
Dupa efectuarea masurarii, se deschide ecranul Rezultat.

Inspirarea prin piesa bucala de unica folosinta nu este
daunatoare, dar nu este recomandata. Cand regenerarea

18 PPB este terminata, incepeti masurarea.
¥ 10s INFORMATII . . ) )
Inainte de urmatoarea determinare a FeNO, trebuie

Masurarea a reusit.

Scoateti piesa bucals. sa scoateti si sa eliminati piesa bucald, consultati
,8 Eliminarea piesei bucale”.

3. Selectati x pentru a parasi ecranul Rezultat. Se deschide ecranul Fisa pacient.
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Rezultatul ,5 ppb -LO-" sau ,< 5 ppb” reprezinta un rezultat sub limita de detectie
a aparatului. Rezultatul ,300 ppb -HI-" sau ,> 300 ppb” reprezinta un rezultat peste
limita de detectie a aparatului.

_ Atunci cand efectuati o masurare fara a selecta in prealabil un pacient, rezultatul
< Rezultat neatribuit . . . . . . o . . . . .
este afisat ca neatribuit. Puteti atribui masurarea unui pacient imediat sau ulterior

din lista de masurari:
1. Selectati butonul ATRIBUITI PACIENTULUI.

1 8 PPB Se deschide lista de pacienti.
07.04.2016 11:43
ac- ¢ 2 G 10s 2. Selectati pacientul in cauza din lista.
3. Masurarile atribuite unui pacient pot fi neatribuite cu butonul ANULARE
ATRIBUIRE.

Masurare esuata

in cazul in care masurarea dvs. a esuat, se deschide ecranul MASURAREA
MASURAREA A ESUAT A E$UAT

1. Este posibil ca ecranul sa fie ocupat pentru a pregati urmatoarea masurare.
Asteptati pana cand pictograma ceasului de pe aparatul portabil se opreste

Asteptati pana cand a
disparut simbolul ceas de pe

Sparatil portabil Apel din luminat intermitent. Apasati butonul ENTER de pe aparatul portabil si
e ey procedura de masurare incepe din nou cu ecranul VIZUALIZARE, iar animatia
masurare: de pe ecran indica faptul ca procesul de regenerare este in curs.

INFORMATII Afisajul depinde de vizualizarea selectata,

consultati ,Vizualizarea si regenerarea” in 4.1.
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4.2 Masurarea independenta cu aparatul portabil

Testul de 10 secunde este modul de masurare preferat pentru toate varstele. Testul de 6 secunde
INFORMATII este pentru copiii cu varste cuprinse intre 7 si 11 ani care nu pot finaliza un mod de masurare de

10 secunde.

Masurarile independente pot fi utilizate atunci cand aparatul portabil nu are nicio conexiune cu statia de baza.
Aparatul portabil trebuie sa fie in afara razei de actiune a statiei de baza sau statia de baza trebuie oprita.

Procedura de masurare este ghidata de afisajul aparatului portabil si de LED-ul din partea superioara. Sincronizati rezultatele de
masurare ale masurarilor independente cu aparatul portabil Vivatmo pro prin amplasarea aparatului portabil Vivatmo pro pornit

in suportul statiei de baza Vivatmo pro.

O

Utilizati butonul PORNIT/OPRIT pentru a activa aparatul portabil Vivatmo pro.

Sunt vizualizate toate pictogramele ecranului si sistemul efectueaza un scurt
test automat. Apoi este afisata in scurt timp versiunea software instalata pe
aparatul portabil.

Dupa un test automat, aparatul portabil arata ca:

« pictograma audio de pe aparatul portabil este activata,

« conexiunea bluetooth nu este activata. Pictograma Bluetooth lumineaza
intermitent, deoarece aparatul portabil nu este conectat la statia de baza.

Modul de masurare este afisat in bara de setari. Pentru modificari, apasati
ENTER timpde 3 secuvnde pentru a accesa selectarea modului de masurare,
selectati cu butonul SAGEATA si confirmati cu ENTER.

Atasati o piesa bucala de unica folosinta noua.
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|

Aparatul portabil poate sa fie ocupat. Asteptati pana cand pictograma ceas
Inceteaza sa lumineze intermitent. Apasati butonul ENTER pentru a porni
ciclul de regenerare.

in timp ce aparatul portabil se regenereaza, segmentele afisajului vor fi
animate pentru a indica faptul ca aparatul portabil pregateste masurarea.

Daca afisajul arata pictograma expiratiei, porniti procedura de masurare in
decurs de 60 secunde. LED-ul de pe spatele aparatului devine albastru.

Orientati afisajul aparatului in jos, astfel incat sa puteti vizualiza LED-ul de pe
spatele aparatului.

Asezati-va intr-o pozitie relaxata, inspirati adanc pe gura si ridicati aparatul
portabil la nivelul gurii.

Expirati usor prin piesa bucala de unica folosinta, ca si cum ati raci o bautura
fierbinte, in timp ce urmariti partea cu LED a aparatului portabil.

Culoarea LED-ului ofera feedback cu privire la intensitatea corecta a expiratiei:

galben: atentie, preaslaba
albastru: Expiratie corecta
rosu: avertizare, prea puternica

Masurari efectuate cu succes: LED-ul lumineaza intermitent cu culoarea
albastra si rezultatul apare pe ecran. Toate rezultatele sunt memorate automat pe
aparat.

Masurare esuata: LED-ul lumineaza intermitent cu rosu si pictograma expiratiei
esuate apare pe afisaj, consultati ,Masurare esuata”.

Scoateti piesa bucala.

10. Eliminati piesa bucala, consultati 8 Eliminarea piesei bucale”.
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Masurare esuata

A) Masurarea a esuat deoarece expirarea prin aparat a fost foarte slaba sau foarte puternica:

« LED-ul lumineaza intermitent cu rosu, auziti un semnal audio si ecranul
arata ca expiratia a esuat.

+ Repetati masurarea, consultati ,4.2 Masurarea independenta cu aparatul
portabil”, porniti de la punctul 3.

B) Masurarea nu a reusit deoarece startul nu a fost efectuat in decurs de 60 de secunde dupa regenerare:

« Repetati masurarea, consultati ,4.2 Masurarea independenta cu aparatul portabil”, porniti de la punctul 4.
Afisarea valorilor masurate inregistrate

Aparatul portabil Vivatmo pro memoreaza automat pana la 1.000 de valori FeNO masurate identificate dupa ora, data siID de
masurare. Valorile masurate sunt memorate in ordine inversa, incepand cu cea mai recenta.

Pentru a gasi valorile masurate:
+ Apasati butonul sageata stanga pentru a vizualiza valori masurate mai vechi.
+ Apasati butonul sageata dreapta pentru a derula la valorile mai recente.

+ Apasati butonul Enter pentru a iesi din modul de vizualizare.

Posibild interpretare a rezultatelor in conformitate cu Ghidul din 2011 al ATS; a se vedea capitolul ,11.3 Bibliografie™
+ <25 ppb (copii sub 12 ani < 20 ppb): inflamatia eozinofilica si reactia la corticosteroizi mai putin probabila
« 25 ppb-50 ppb, (copii sub 12 ani 20 ppb-35 ppb): a se interpreta cu prudenta si cu referire la contextul clinic

«  >50ppb (copii sub 12 ani > 35 ppb): inflamatia eozinofilica si, la pacientii simptomatici, reactia la corticosteroizi sunt
probabile
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5 Gestionarea

Din meniul Gestionati, puteti gestiona urmatoarele inregistrari de date:

+ 5.1 Dosare de pacient
+ 5.2 Masurari
+ 5.3 Comenzide masurare

inregistrarile de date pot fi gestionate fir& un aparat portabil conectat la statia de baza.

5.1 Dosare de pacient

Pe ecranul Gestionati, selectati fila PACIENTI. in fila PACIENTI puteti efectua
urmatoarele:

Gestionati

PACIENT! MASURARI COMENZI

+ Vizualiza fisa pacientului si incepe o noua masurare, consultati ,Vizualizarea
fisei pacientului”.

Joel Linnasalo i « Adauga pacienti noi, consultati ,Adaugarea pacientilor”.

‘ ) « Cauta pacienti, consultati ,Cautarea pacientilor”.

- Edita datele pacientului, consultati ,Editarea pacientilor”.

« Sterge datele pacientului, consultati ,Stergerea pacientilor”™.

Yue Ying Lung
21.02.20(

30 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instructiuni de utilizare



Gestionarea

Vizualizarea fisei pacientului

_ 1. Dinlista de pacienti, selectati un pacient.
Fisa pacientului este afisata si arata ultimele masurari.

2. Selectati MASURARI sau GRAFIC pentru ultimele masurari.
MASURARY e Validitatea QC este afisata impreuna cu rezultatele. Pentru informatii
. Qi © 9 0 EEE suplimentare privind QC, consultati 6.2 Controlul calitatii (QC)”.
07.10.2015  13:16 AD6s © & 8PPB 3. Selectati MASURARE NOUA pentru a efectua o masurare la pacient,
21.06.2015  05:55 O @7 oD consultati ,4.1 Masurarea utilizand statia de baza”.

4. Selectati sageata pentru a parasi fisa pacientului.
Adaugarea pacientilor

1. Infila PACIENTI, selectati + ADAUGATI UN PACIENT NOU.

Se deschide ecranul Adaugati pacientul. Introducerea unui ID pacient
alfanumeric este obligatorie, toate celelalte inregistrari fiind optionale.

2. Selectati elementul din lista ,ID pacient (PID)” si introduceti ID pacient.
Confirmati cu GATA.

3. Selectati prenumele, numele si data nasterii, daca este necesar, introduceti
continut pe ecranul selectat si confirmati cu GATA.

4. Sexul pacientului poate fi modificat intr-un meniu derulant.
5. Confirmati toate inregistrarile cu SALVATI.

< Adiaugati pacientul

ID pacient |
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Cautarea pacientilor

1. Infila PACIENTI, selectati butonul Cautare.
Se deschide ecranul Rasfoiti.

Introduceti numele sau ID-ul pacientului.

3. Confirmati cu GATA.
Se deschide o lista care arata toti pacientii care corespund criteriilor dvs. de

< Rasfoiti pacientii

Cautati Nikol| 2

cautare.
) _ 1. inlistade pacienti, selectati pacientul pe care doriti sa il editati.
Joet Linnasato Moy Se deschide ecranul Fisa pacient.
123 2. Selectati butonul Creion pentru a edita datele de pacient.

MASURARI GRAFIC 3

Selectati butonul Creion corespunzator pentru a edita ID-ul pacientului,
04.07.2016  11:43 (910s 2 11PPB prenumele, numele, data nasterii sau sexul.

07.10.2015  13:16 Aes C 6 8PPB 4. Introduceti continutul pe ecranul selectat si confirmati cu GATA.
100201509558 A9w @8 DFE 5. Confirmati toate inregistrarile cu SALVATI.

Stergerea pacientilor

1. nlista de pacienti, selectati butonul Stergeti.
Vi se cere sa confirmati inainte ca fisa pacientului sa fie stearsa.
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5.2 Lista de masurari

1. Peecranul Gestionati, selectati fila MASURARI. Aici puteti vizualiza toate
masurarile in ordine cronologica.

Gestionati X

pes e e > 2. Masurarile sunt afisate in pagini de cate 10 rezultate de masurare. Schimbati

17.01.2018 Joel Linnasalo 11peb paginile folosind butoanele sageata din dreapta jos.

17.01.2018 Mary Smith 45 ppb 3. Daca efectuati o masurare fara a fi selectat un pacient, puteti selecta un

5:36 PID MS789 v . . . . . . . .

17012018 mostribuit 2 T rezultat de masurare si puteti atribui rezultatul unui pacient, consultati pagina
47 2 ,Afisarea valorilor masurate inregistrate” la pagina 29.

Paginal /3 >

5.3 Lista de comenzi de masurare

1. Peecranul Gestionati, selectati lista COMENZI.
Lista cu comenzi de masurare se deschide.

Gestionati

PACIENTI  MASURARI COMENZI

2. Selectati un pacient pentru a efectua o masurare, consultati ,4.1 Masurarea
Joel Linnasalo 11as utilizand statia de baza”.

Yue Ying Lung Cand se face masurarea, rezultatul este trimis inapoi la sistemul electronic de
10220 FIb Tesaseres evidenta a pacientului.

Nikola Matéjkova

1.198 : 67 Pacientul este adaugat la lista pacientilor de pe statia de baza Vivatmo pro.
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6 Setarile

Accesul la setari depinde de datele de conectare ca personal medical sau administrator, consultati ,3.2.1 Conceptul de
utilizator”.

1. Peecranul cu pagina de pornire, selectati meniul Setari.
GENERAL Sunt disponibile urmatoarele optiuni:

NO AMBIANT

- Setari generale pentru a modifica luminozitatea afisajului.

+ NO ambiant pentru a efectua o masurare de NO ambiant,
consultati ,6.1 NO ambiant”.

- Efectuati QC, consultati ,6.2.2 Efectuarea QC".
+ Informatii, consultati 6.3 Informatii de sistem”.

EFECTUATI QC

INFORMATII

GESTIONARE

DECONECTATI

« Gestionare, consultati Instructiunile privind gestionarea.

6.1 NO ambiant

Masurarea NO ambiant poate ajuta la interpretarea rezultatelor masurarii FeNO. Pentru a efectua o masurare a NO ambiant:

1. Inmeniul Setari, selectati NO AMBIANT. Se deschide ecranul MASURARE AMBIENTALA.

2. Pornitiaparatul portabil si atasati o noua piesa bucala, consultati ,4.1 Masurarea utilizand statia de baza”™
3. Asezati aparatul portabil astfel incat aparatul sa aiba un acces bun la aerul ambiant.

4. Selectati butonul EXECUTATI MASURAREA.

Pe ecran, veti vedea ca se executa masurarea NO ambiant.
5. Cand se efectueaza masurarea NO ambiant, veti vizualiza rezultatul pe ecran. Scoateti piesa bucala.
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6.2 Controlul calitatii (QC)

Testele QC externe sunt utilizate pentru a controla masurarile aparatului portabil Vivatmo pro in comparatie cu concentratiile
de referinta ale monoxidului de azot (NO). Sistemul documenteaza testerul care efectueaza testele QC prin autentificarea
utilizatorului.

QC este recomandat saptamanal sau dupa 50 de masurari daca Vivatmo pro este utilizat intr-un mediu clinic. Angajamentul,
frecventa si masurarile de referinta care trebuie efectuate depind de standardele locale de control al calitatii ale organizatiei care
utilizeaza aparatul. Setarile pentru QC sunt realizate numai de administratori, ,6.4.1 Setarile privind controlul de calitate (QC)”.

Vivatmo pro accepta QC pentru 2 concentratii de referinta:
+ Nivel 0
Masurarea de nivel 0 este efectuata cu o piesa bucala de unica folosinta alba de nivel 0 specifica, consultati ,2.4 Piesa bucala

un

de unica folosintd”. Se efectueaza un test comparativ pentru o concentratie de sub 5 ppb care este sub limita de detectie.

+ NO definit cu testerul QC
Testul comparativ este efectuat de un tester QC calificat cu o concentratie de FeNO sub 50 ppb. Pentru acest test se
foloseste o piesa bucald de unica folosinta transparenta, obisnuita.

QC cu NO definit este efectuat de utilizatori care au calificarea de tester QC. Cel putin 1 persoana trebuie sa se califice,
2 sunt recomandate, a se vedea mai jos.

Cand QC pentru Vivatmo pro este nevalid sau esuat, masurarile sunt stocate cu starea QC min datele pacientului.

6.2.1 Calificarea testerului QC

Pentru a va califica in calitate de tester, trebuie sa indepliniti urmatoarele criterii:
« Varstade peste 18 ani.

« Sanu suferiti de raceala sau boala cunoscuta a cailor respiratorii.

- Nefumator.

+ Valori stabile FeNO preconizate sub 50 ppb.
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Pentru a va califica in calitate de tester, trebuie sa parcurgeti urmatorii pasi:

- Efectuati 4 masurari in termen de 7 zile, nu mai mult de o masurare de calificare pe zi.
«  Masurarea QC in a patra zi trebuie sa se incadreze in intervalul acceptat de 5 ppb + 3 x abaterea standard,
cel putin + 3 ppb fata de valoarea medie.

Valoarea medie mobild este recalculata atunci cand testerul QC efectueaza o noua masurare QC in

termen de 7 zile.
INFORMATII o ) . . ) ) o L )
Calificarea unui tester QC expira dupa 30 de zile. Apoi calificarea este suspendata si testerul QC trebuie

sa se califice din nou, conform procedurii de calificare.

Procedura de calificare

Not&: in setérile QC, trebuie activatd comanda QC Tester,
consultati 6.4 Setarile de administrator”. Efectuati pasii urmatori:

< Tester QC

Jeppe M. Gregersendan 1. In meniul Setari, selectati EFECTUATI QC.

Konsta Haapakoski Califica Se deschide ecranul Tester QC si utilizatorul real este evidentiat si poate fi
selectat.

2. Selectati butonul CALIFICARE.

Oona Pakarinen-Kattilakoski
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3. Efectuati o masurare obisnuita.
Jeppe M. Gregersendan ’ ’

Expirat Dupa masurare, rezultatul poate fi:

Nu este cazul

« Calificare: Starea dupa primele 3 masurari ale calificarii testerului QC.
« Reusit: Rezultatul se incadreaza in intervalul de acceptare al mediei ultimelor

07.04.2016 11:43 Reusit 3 mésu rérl
OTI02018 IS S RO «  Esuat: Rezultatul este in afara intervalului de acceptare al mediei ultimelor
3 masurari.

Daca s-a trecut de procedura de calificare, starea de calificare a testerului QC se
modifica la Calificat.

Testerul QC calificat poate efectua testul de masurare de referinta NO definit.
6.2.2 Efectuarea QC

QC asigura 2 teste de masurare de referinta de Nivel 0 si NO definit cu testerul QC.

in ,6.4.1 Setérile privind controlul de calitate (QC)”, QC poate fi restrictionat numai la 1 masurare QC de referinta. in functie
de setarile QC, QC este efectuat intai cu nivelul 0 si apoi cu NO definit cu testerul QC sau numai cu masurarea QC de referinta
selectata.

Pornirea masurarii QC

< Tester ac 4. In meniul Setari, selectati EFECTUATI QC.
Se deschide ecranul Tester QC (numai daca testerul QC este activat).

In lista, vizualizati toti utilizatorii cu starea lor QC. Contul dvs. este evidentiat
Konsta Haapakoski ‘ si poate fi selectat.

Jeppe M. Gregersendan Calificat
dm "

Daca nu este activata nicio gestionare a utilizatorului, in lista este afisat numai
administratorul.

Oona Pakarinen-Kattilakoski
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Test QC de nivel 0

07.04.2016  11:43 Reusit
07.10.2015  13:16 Reusit

21.06.2015  09:55 Reusit

Masurare de nivel 0

Ultima ma

0 PPB

Maésurarea a reusit.

_

Daca este configurat QC de nivel O, efectuati pasi urmatorii:

1.

Selectati numele dvs. de utilizator si selectati butonul EFECTUATI QC
(numai daca testerul QC este activat).

Scoateti aparatul portabil din statia de baza si atasati o piesa bucala de
nivel 0.

Efectuati masurarea, consultati ,4.1 Masurarea utilizand statia de baza”.
Daca rezultatul este O ppb, testul QC de nivel 0 a reusit.

Daca rezultatul este de 5 ppb sau mai mare, testul QC de nivel 0 a esuat.
Repetati masurarea si aveti grija sa utilizati o noua piesa bucala de nivel 0.
Daca testul QC de nivel 0 esueaza din nou, contactati centrul de service.
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Tester QC de masurare QC

A doua masurare QC de referinta este efectuata de un tester QC calificat. Pentru procedura de calificare a testerului QC,
consultati 6.2.1 Calificarea testerului QC".

1. Selectati numele dvs. de utilizator.

Jeppe M. Gregersendan

Data exp. 10.09.2018 Puteti vizualiza fisa tehnica cu lista ultimelor dvs. masurari QC.

25 PPB

2. Selectati butonul EFECTUATI QC.
Atasati o piesa bucala de unica folosinta transparenta obisnuita.
4. Efectuati masurarea, consultati ,4.1 Masurarea utilizand statia de baza”.

Daca rezultatul se afla in intervalul de acceptare al testerelor QC, inseamna ca
testul QC areusit.

Testul QC areusit, daca toate masurarile de referinta definite in setarile QC
s-au realizat cu succes.

07.04.2016  11:43

07.10.2015  13:16

21.06.2015 09:55

6.3 Informatii de sistem

1. Inmeniul Setéri, selectati INFORMATII.

Se deschide ecranul Informatii de sistem. Gasiti versiunile componentelor
Revizie hardware Rev. 1.0.1 software utilizate care ar putea fi necesare in caz de service.

Informatii de sistem

Revizie software Rev. 2541 2. Selectati Software Open Source pentru a gasi informatii si o oferta scrisa
Versiune de kernel 4.4.38 referitoare la componentele software open source utilizate in produs.

Versiune firmware

Open Source Software (0SS)
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6.4 Setarile de administrator

Setarile de administrator pot fi accesate numai de administratori. Setarile de administrator contin:

+ Setarile aparatului, de exemplu, limba, data si ora siinchiderea automata

« Setarile pentru controlul calitatii (QC), consultati ,6.4.1 Setarile privind controlul de calitate (QC)”
+ Configurarea imprimantei

« Setarile aparatului portabil Vivatmo pro

« Configurarea retelei

+ Interfata comanda/rezultat (HL7 sau GDT)

« Configurarea fisierului de export si copie de rezerva

+ Gestionarea utilizatorului

Pentru informatii suplimentare consultati 1 Setarile de administrator” din Instructiunile privind gestionarea.
6.4.1 Setarile privind controlul de calitate (QC)

1. Peecranul Gestionare, selectati Setari pentru controlul calitatii (QC).
Puteti selecta:

Configurati controlul calitatii - Configurati controlul calitatii pentru a modifica setarile.

Afisati configuratia aC - Afisati configuratia QC pentru a afisa setarile curente.

2. Selectati Configurati controlul calitatii.

3. Selectati PORNIT/OPRIT pentru a activa sau dezactiva modul QC.
Pentru informatii suplimentare, consultati ,6.2 Controlul calitatii (QC)”.

4. Selectati butonul sageata dreapta pentru a derula la urmatorul ecran.

< Controlul calitatii (QC)
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5. Selectatiintervalul pentru a efectua controlul calitatii

« dupatimp: selectati zilnic, saptamanal, bisaptamanal sau

« dupdnumarul de masurari efectuate: selectati Dupa x masuratori.
zitnic Selectati butonul sageata dreapta.

saptamanal 6

< > Configuratia QC

Selectati intervalul

Introduceti numarul de masurari care trebuie efectuate inainte de urmatorul
biséptimanal control al calitatii.

dupa x masuritori

7. Dupa selectarea intervalului, selectati butonul sageata dreapta.
Controlul calitatii este recomandat atat cu controalele de referinta de nivel 0,
Selectati controalele Cét Si cu testerul QC

< > Configuratia QC

Nivel 0 pornit 8. Selectati activarea sau dezactivarea acestor metode de control.

Tester ac pornit 9. Selectati butonul sageata dreapta pentru a derula la urmatorul ecran.
Se deschide ecranul Configuratia QC cu o imagine de ansamblu a
setarilor QC curente.

10. Verificati configuratia dvs. QC.
11. Confirmati cu SALVATI pentru a salva configuratia QC.

Gasiti instructiunile privind gestionarea aici:
INFORMATII

www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/
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7 intretinerea si depanarea

7.1 intretinerea

TR T Crapaturile de pe carcasa si patrunderea stropilor, umezelii sau lichidelor pot provoca defectiuni ale
Vivatmo pro si ale piesei bucale de unica folosinta.

Vivatmo pro este usor de intretinut. Curatati aparatul in conformitate cu standardele de igiena ale organizatiei dvs.

Curatarea si dezinfectarea

1. Opriti aparatul. Spalati-va bine pe maini cu apa si sapun.

2. Stergetiintreaga suprafatd a Vivatmo pro cu servetele dezinfectante cu alcool de maxim
30 %, de exemplu Mikrobac Tissues (Bode Chemie GmbH) sau lavete mikrozid universal

(Schilke & Mayr GmbH) ori cu o laveta moale, umezita cu agenti de curatare pe baza de
sapun. Stergeti cu grija la imbinari.

3. Pentru dezinfectare, repetati pasul 2 cu servetele dezinfectante cu alcool de maxim
30 %, respectand instructiunile pentru dezinfectare ale producatorului de dezinfectant.
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7.2 Informatii privind starea aparatului portabil

Aparatul portabil 234094758
este conectat

29

Mésuréri efectuate cu succes

4755

incercari de masurare ramase

Stare QC
valid

01.01.2018

Data cea mai
recentd a QC

7.3 Reconditionare

Numarul de incercari de masurare pe care le puteti efectua cu un singur aparat
portabil Vivatmo pro este limitat.

4. Glisatiin sus pictograma aparatului portabil conectat B pentru a vizualiza
numarul de incercari ramase.

5. Daca este necesar, schimbati aparatul portabil, consultati ,5.1.1 Atribuirea
aparatului portabil” din Instructiunile privind gestionarea.

Vivatmo pro efectueaza o verificare automata a stabilitatii cu prima masurare a zilei: in cazul in care aparatul Vivatmo pro a fost
depozitat intr-un mediu cald si umed sau nu a fost utilizat pentru o perioada mailunga de timp, simbolul cheie poate aparea
pe statia de baza si pe aparatul portabil. Apoi este necesara o reconditionare pentru a se asigura o performanta de masurare
consecventé. In acest caz, in timpul procesului de regenerare pe ecran apare simbolul cheie si aparatul porneste automat

reconditionarea.

1. Simbolul cheie de pe aparatul portabil si statia de baza indica faptul ca

procesul de reconditionare este in desfasurare. Timpul de reconditionare
ramas este afisat in minute.

2. Aparatul portabil emite un semnal sonor si lumineaza intermitent de 3 ori cu

albastru la finalizarea reconditionarii.

3. Eliminati piesa bucala dupa reconditionare.
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Reconditionarea dureaza intre 7 si 90 de minute si nu poate fi intrerupta. Simbolul cheie este afisat pe
durata tuturor activitatilor:
- Daca in timpul reconditionarii, apar E-6 si simbolul intermitent al bateriei, scoateti piesa bucala

si asezati aparatul portabil pe statia de baza timp de 2-3 ore pentru incarcare. Atasati din nou piesa
bucala pentru a continua reconditionarea.

- Inlocuiti piesa bucala de unica folosintd dacé pe ecran apare Piesa bucala nevalida pe durata
reconditionarii.

+ Daca apasati butonul PORNIT/OPRIT, OPRIT apare atata timp cat reconditionarea este activa.

INFORMATII

7.4 Actualizarea software-ului de la distanta

Daca Vivatmo pro este conectat la Vivasuite (consultati ,5.5 Configurarea Vivasuite” din Instructiunile privind gestionarea), noile
actualizari software vor fi disponibile automat pe aparat. Administratorul aparatului are intotdeauna control deplin asupra noilor
actualizari de software. O notificare informeaza despre disponibilitatea unei noi actualizari de software, iar administratorul
poate efectua actualizarea de software ori de cate ori se potriveste cu planificarea stabilita.

1. Este afisata o notificare daca este disponibila o noua actualizare de software.

Selectati pictograma de notificare de pe tabloul de bord si selectati notificarea
Noua actualizare de software.

3. Cititi cu atentie notele de lansare de pe ecranul Detalii. Apasati pe Instalati
acum pentru a porni actualizarea software-ului.

Este disponibili o noud actualizare

t fi instalate numai de admini v Revizia 2.2.0

e poate dura pana la 15 minute.

4. Daca actualizarea de software este finalizata, statia de baza va reporni
automat.

Rev 2.3.0 imbunitéteste securitatea generald a acestui
aparat 5i rezolva o eroare a butonului tactil

Au fost addugate urmitoarele teste:
- ABC
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7.5 Depanarea

7.5.1 Parola incorecta sau uitata

Daca uitati parola:

1. Selectati butonul AM UITAT.
, - Se deschide un ecran care va solicita sa cereti administratorului sa va reseteze
Contactati un administrator sau ’

service-ul dvs. pentru a va reseta parola. paI'O|a

2. Selectati butonul CONTINUATI pentru a reveni la lista de utilizatori.

MI-AM UITAT PAROLA

CONTINUATI

Sistemul are nevoie de cel putin 1 conectare tip administrator. Daca parola de administrator este

INFORMATII D S M . )
’ uitata, Vivatmo pro trebuie sa fie resetat de catre un tehnician de service.

7.5.2 Depanarea aparatului portabil

Afisaj Descriere Solutie
Regenerarea este in curs. Asteptati ca purjarea sa se finalizeze. Nu scoateti piesa
bucala.
Bateria este aproape descarcata. incarcati aparatul portabil pe suportul statiei de baza,

consultati 3.1 Instalarea aparatului portabil” la pagina 16.

Piesa bucala nu este valida. Schimbati piesa bucala si scoateti una noua din ambalaj,
consultati 4.1 Masurarea utilizand statia de baza”.

ok
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Procedura de masurare este incorecta,
expiratia a fost prea puternica, prea slaba
sau timpul limita dupa regenerare a fost
depasit.

Repetati masurarea, consultati ,4.2 Masurarea independenta
cu aparatul portabil”.

E-1 Numarul permis de incercari de masurare | Consultati afisajul pentru numarul de incercari de masurare
va fi atins in curand, masurarile fiind inca ramase. Comandati un aparat portabil Vivatmo pro nou,
posibile. consultati 7.2 Informatii privind starea aparatului portabil”.

E-2 Numarul de incercari de masurare permise | Conectati un nou aparat portabil Vivatmo pro si eliminati-l pe
a fost atins. Aparatul nu efectueaza nicio cel vechi, consultati capitolul ,8 Eliminarea”.
masurare dupa atingerea numarului maxim
de teste permise.

E-4 Umiditatea la aparat este prea mare. Verificati conditiile ambiante si luati o noua piesa bucala.

E-5 Temperatura ambianta sau presiunea Utilizati Vivatmo pro in locuri cu conditii ambiante permise.
atmosferica (altitudinea) se afla in afara . . .
intervalului specificat La transportul aparatului dintr-un loc in altul, trebuie

’ respectata o perioada de stabilizare de cel putin 20 de minute.

E-6 Bateria este prea slaba pentru a efectua Asezati aparatul pe statia de baza pentru incarcare.
masurari.

E-7 Autotestarea automata a sistemului a esuat | Asigurati-va ca bateria este suficient de incarcata pozitionand

aparatul portabil pe statia de baza timp de cel putin 2 ore.
Scoateti si reintroduceti bateria aparatului portabil daca
eroarea persista si/sau schimbati bateria cu una noua.
Daca eroarea persista, cititi codul de eroare E7 si contactati
partenerul dvs. de distributie.

E-8 Regenerarea a esuat. Apasati butonul ENTER pentru a repeta regenerarea.

Daca eroarea persista, contactati partenerul de distributie.
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8 Eliminarea

Eliminarea aparatului Vivatmo pro si a bateriei

Stergeti datele de pe aparat inainte de eliminarea sau returnarea la un centru de service, consultati
INFORMATII ,Resetarea la setarile din fabrica” in ,2.3 Setarea inchiderii automate” si ,5.1.2 Scoaterea aparatului
portabil” din Instructiunile privind gestionarea.

mediului sau a sanatatii umane. Returnati aparatul pentru reciclare in scopul de a contribui la reutilizarea durabila
aresurselor materiale (in conformitate cu prevederile directivei UE 2012/19/UE). Aparatul de masurare utilizat

Ef La sfarsitul duratei sale de viata, aparatul nu se elimina impreuna cu deseurile menajere, in scopul protectiei
N {rebuie sa fie reciclat Tn conformitate cu programul local de reciclare a echipamentelor electronice.

Eliminati bateriile uzate in conformitate cu reglementarile nationale/locale pentru eliminarea bateriilor, separat de
aparat (in conformitate cu directiva UE 2006/66/CE).

Eliminarea piesei bucale

® Piesa bucala este un produs de unica folosintd. Aceasta contine cantitati mici de permanganat de potasiu KMnO4.
Utilizati o piesa bucala noud pentru fiecare masurare si eliminati piesele bucale utilizate ca deseuri contaminate

provenite de la pacienti.
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9 Date tehnice

9.1 Datele aparatului

Model

Vivatmo pro

Continutul ambalajului

Statia de baza Vivatmo pro; Aparat portabil; Instructiuni de utilizare; Unitate de
alimentare cu conectori; 1 baterie reincarcabila litiu-ion

Conditii de utilizare temperatura/umiditate

intre + 15 °C si + 27 °C/intre 15 % si 60 % umiditate relativa (fara condens)

Piesa aplicata

De tip B conform EN 60601-1 pentru aparatul portabil si piesa bucala de unica
folosinta daca este atasata

Interval presiune atmosferica

intre 780 hPa si 1.100 hPa, corespunde la 0-2.000 m deasupra nivelului marii

Temperatura/umiditate/presiune
atmosferica la depozitare si transport

intre +5 °C si + 27 °C/intre 10 % si 60 % umiditate relativa intre utilizari/intre
780 hPasi1.100 hPA

Transfer de date

Ethernet 10/100 MB, WLAN 2,4 GHz b/g/n; intern: Bluetooth Smart (energie
joasa); 2,4 GHz

Statia de baza

Numar de catalog F09G100168

Afisaj statie de baza

Ecran tactil de 7 inci 16:10, 1024 x 600 pixel

Greutate

1350 g

Dimensiuni

265 %213 x160 mm

Siguranta electrica

Dispozitiv medical ME cu alimentare externa, testat conform EN 60601-1,
IP20 pentru siguranta de baza

incarcare fara fir

incércare cu curent constant pand la 220 mA urmata de tensiune constanta pana
la 4,2V cu oprire laincarcare completa
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Sursa de alimentare (accesoriu)

Tip model

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

Tensiune de intrare

100-240V c.a., 50-60 Hz

Interval putere de iesire

<25W

Tensiune de iesire

24V

Aparat portabil

Numar de catalog F0O9G100078

Interval de masurare

intre 5 ppb si 300 ppb

Liniaritate

r?> 0,99, pantd 1,00 + 0,05, interceptare +/- 5 ppb

Acuratete pentru modul de masurare
de 10 secunde

+5 ppb sub 50 ppb, + 10 % pentru = 50 ppb, + 15 % pentru > 160 ppb exprimata
sub forma de limita superioard/inferioara la un interval limita de incredere de
95 %

Precizie pentru modul de masurare
de 10 secunde

+5 ppb sub 50 ppb, +10% pentru = 50 ppb, +15% pentru = 160 ppb exprimata sub
forma unei abateri standard pentru masurari in duplicat cu acelasi aparat

Capacitate memorie

1.000 de masurari

Concentratia NO ambiant maxima

100 ppb

Sursa de alimentare aparat portabil

Baterie Li-lon reincarcabila personalizata F09G100314 de 3,6 V: accesoriu; capac
compartiment: parte detasabila

Siguranta electrica

Dispozitiv medical ME cu alimentare interna, testat conform EN 60601-1,
IP20 pentru siguranta de baza

Temperatura maxima a suprafetei

58 °C, timp de atingere < 60 secunde

Emisii electromagnetice

CISPR 11 Grupa 1 (alimentat de la baterie)
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Imunitate electromagnetica

IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3 (alimentat de |a baterie), IEC 61000-4-8

Tehnologie de detectare

Tranzistor cu efect de camp chimic (Chem-FET) pentru a masura dioxidul de
nitrogen convertit din oxid nitric de piesa bucala de unica folosinta.

Transfer de date

Bluetooth® Smart (energie joasa); banda de frecventa de 2,4 GHz

Greutate

170g

Dimensiuni

4,0cmx54cmx22,4cm

Durata de utilizare

Cel putin 5.000 de incercari de masurare

Durata de viata utila a bateriei
reincarcabile

Cel putin 40 de incercari de masurare la incarcare completa

Piesa bucala (accesoriu)

Piesa bucala de unica folosinta jetabila

Masurare limitata la 5 incercari de masurare in 15 minute

Durata de viata utila a piesei bucale de
unica folosinta

Limitata de data de expirare

Vivatmo pro poate contine urmatoarele substante din lista actuala a substantelor candidate din Regulamentul Reach
al UE nr. 1907/2006 intr-o concentratie mai mare de 0,1%: monoxid de plumb.
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9.2 Simboluri

Domeniul de temperatura

Domeniul de aplicare pentru presiunea
atmosferica

Domeniul de aplicare pentru umiditate

Numar de serie

wl

Adresa producatorului

Numar de catalog

Ce

Produsul IVD este in conformitate cu
cerintele directivei europene in vigoare.

Piesa aplicata de tip B in conformitate
cu EN 60601-1

(S

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare

5> [ ld &

Directiva 98/79/CEE DIV privind
dispozitivele medicale pentru
diagnosti in vitro

YA

Atentie, cititi instructiunile de utilizare privind
avertismentele

.
)

<

A se pastra uscat

AVERTISMENT

Avertisment pentru a evita un pericol

INFORMATII

Informatii si sfaturi

IP20

Clasa de protectie IP

Compatibil Bluetooth

YYYY-MM-DD

Data de expirare

&

>
>
=
>
=
j
N
N

Data fabricatiei
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LOT

Numar de lot

Numai de unica folosinta

Siguranta electrica clasa ll

Curent continuu

Marcaj de conformitate cu reglementarile din
Australia

Simbol de prescriptie

O
&
A

Dispozitiv pentru testarea in apropierea
pacientilor

E514097

Medical - Echipament medical general
cu protectie impotriva electrocutarii,
incendiilor si pericolelor mecanice
numai in conformitate cu ANS/AAMI
EN 60601-1:2005 + C1:2009 + A2:2010
+A1:2012, IEC 60601-1-6:2010
+A1:2013, CAN/CSA-C22.2

Nr. 60601-1:2014 si 60601-1-6:2011
+A1:2015

Marca verbala Bluetooth® si sigla asociata sunt proprietatea Bluetooth SIG, Inc. si orice utilizare a acestei marci/logo de catre

compania Bosch Healthcare Solutions GmbH are loc sub licenta.

9.3 Garantia

Se aplica dispozitiile legale privind drepturile de garantie pentru vanzarile de bunuri de consum din tara de cumparare.
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10 Fabricant

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

E-Mail: info@vivatmo.com

Internet: www.vivatmo.com

11 Anexa

11.1 Compatibilitate electromagnetica

Informatii importante privind compatibilitatea electromagnetica (EMC)

Prin prezenta, Bosch Healthcare Solutions GmbH, declara ca echipamentul de radiocomunicatii Vivatmo pro este in conformitate
cu Directiva 2014/53/UE. Textul complet al declaratiei UE privind conformitatea este disponibil la urmatoarea adresa de internet:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Vivatmo pro este in conformitate cu EN 60601-1-2:2015 in scopul de a evita toate situatiile de nesiguranta a produsului. Aceste
standarde reglementeaza nivelurile de imunitate impotriva interferentelor electromagnetice si valorile maxime ale emisiilor
electromagnetice pentru echipamente medicale. Vivatmo pro fabricat de companie este in conformitate cu instructiunile
standard si declaratia producatorului—emisiile electromagnetice EN 60601-1-2:2015 in ceea ce priveste imunitatea si emisiile si,
prin urmare, nu este necesar niciun serviciu sau intretinere in ceea ce priveste EMC si ESD pe durata de viata a acestuia. Statiile
de baza Vivatmo pro cu o data a fabricatiei inainte de 1 noiembrie 2018 sunt conforme cu EN 61326-1:2013 in ceea ce priveste
EMC. Pentru declaratia producatorului privind EMC, consultati www.vivatmo.com.

Instructiuni de utilizare © Bosch Healthcare Solutions GmbH 53



Anexa

Retineti ca sistemele de comunicatii portabile si mobile de inalta frecventa (HF) pot interfera cu acest
aparat. Nu stivuiti sau nu folositi aparatul in vecinatatea telefoanelor mobile sau a altor dispozitive
care genereaza campuri electrice sau campuri electromagnetice puternice. Acest lucru poate duce

la defectiuni ale aparatului medical si poate crea o situatie potential periculoasa. Echipamentele de
comunicatii RF portabile (inclusiv periferice precum cabluri de antena si antene externe) nu trebuie
utilizate la o distanta mai mica de 30 cm de oricare componenta a sistemului Vivatmo pro.

AVERTISMENT

Vivatmo pro este destinat utilizarii in mediu medical profesional. Clientii sau utilizatorii Vivatmo pro trebuie sa se asigure ca
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Dispozitivele medicale pot fi afectate de telefoanele celulare si alte dispozitive personale sau casnice care nu sunt destinate
unitatilor medicale. Se recomanda ca toate echipamentele utilizate in apropierea aparatului Vivatmo pro sa respecte standardele
medicale de compatibilitate electromagnetica si sa verifice inainte de utilizare daca nu este evidenta sau posibila nicio
interferentd. Daca se suspecteaza sau este posibild interferenta, oprirea aparatului perturbator este solutia obisnuitd, asa cum
este necesar la aeronave si la instalatiile medicale. Echipamentele electrice medicale necesita precautii speciale in ceea ce
priveste EMC si trebuie instalate si puse In functiune in conformitate cu informatiile EMC furnizate.

11.2 Cabluri conforme

Utilizarea altor accesoriilor, traductoarelor si cablurilor decat cele specificate poate duce la cresterea
BRI emisiilor sau la scaderea performantei imunitatii echipamentului sau a sistemului.
Urmatoarea lista prezinta cablurile, traductoarele si alte accesorii aplicabile cu care Bosch Healthcare Solutions sustine
conformitatea EMC.

+ CabluEthernet, 3 m, ecranat
+  CabluUSB, 3m, ecranat
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INFORMATII Accesoriile furnizate nu afecteaza conformitatea EMC.

11.3 Bibliografie
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11.4 Termenii licentei pentru utilizatorii finali = Java

POWERED

Termenii licentei de fata se aplica utilizarii aparatului dvs. BOSCH Vivatmo Pro (,Produsul Bosch”) in care sunt incorporate
programele Java, consultati www.vivatmo.com.
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