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Uvodné informdcie

1 Uvodné informacie

Tento navod na pouzitie si uchovajte na buduce pouzitie. Informacie o ¢asto pouzivanych funkciach
INFORMACIE najdete v kapitolach 3, 4, 5, 7 a 8. Pokyny na spravu najdete v Specialnom navode na webovej stranke
www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/.

1.1 Pred pouzitim pomoécky Vivatmo pro

Vita vas Vivatmo pro, systém na meranie, ktory slizi na podporu monitorovania respiraénych ochoreni.

Pred pouzitim systému Vivatmo pro zohladnite nasledujuce skutocnosti:
+ Pred pouzitim systému na meranie venujte dostatok ¢asu pozornému prestudovaniu navodu na pouzitie. Bezpecné
a spolahlivé pouzivanie si vyZzaduje, aby ste porozumeli funkciam, vystraham, zobrazeniam na displeji a prevadzke systému.
+  Pred pouzitim skontrolujte zakladnu stanicu, ru¢ni pomocku, jednorazovy naustok a vrecko s naustkom. Ak si vS§imnete
akékolvek poskodenie, nepouzivajte pomoécku ani prislusenstvo.

VYSTRAHA NepouZzivajte chybné pomébcky ani prislusenstvo, aby nedoslo k poruche alebo nebezpecnym situaciam.

Ak potrebujete akukolvek podporu alebo mate dalSie otazky vratane informacii o ochrane osobnych udajov, obratte sa na
distribu¢ného partnera alebo navstivte webovu lokalitu systému Bosch Vivatmo na adrese www.vivatmo.com.

Nez sa obratite na servisné stredisko, pripravte si vyrobné Cislo ru¢ne ?omécky alebo zakladnej stanice.

INFORMACIE e N . ; - e
Dvanastciferny kod najdete na pomocke Vivatmo pro vedla symbolu na jej spodnej ¢asti.

Vyhlasenie spoloénosti Bosch o ochrane osobnych udajov: Tento vyrobok uchovava Udaje z merani a osobné Udaje pacientov.

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 5



Uvodné informacie

1.2 Bezpecnostné informacie

VYSTRAHA

Nasledujuce podmienky mézu spbsobit poruchu alebo narusenie ¢innosti systému Vivatmo pro
a jednorazového naustku:

- vysoka vihkost, extrémne teploty (,9.1 Udaje o pomédcke®);

« priame slnecné svetlo alebo vystavenie vysokym koncentraciam prachu ¢i prchavym latkam,
napr. dezinfekénym prostriedkom alebo odlakovacu;

+ miesta vystavené Ucinkom vibracii, narazov alebo v blizkosti horticich povrchov;
» miestnosti s otvorenym plamernom, plynovym sporakom, dymom alebo kde sa fajci tabak;

* pouzivanie priinych systémoch alebo na nich; ak je takéto pouzitie nevyhnutné, riadte sa pokynmi na
normalnu prevadzku pomocky Vivatmo pro;

- pouzivanie mobilnych telefénov a inych zariadent, aj ked spinaju poziadavky CISPR na emisie;
« prienik vihkosti alebo kvapalin;

- ponorenie pomocky alebo jednorazového naustku do vody ¢i inych kvapalin;

- viac nez 10 hodin nepretrzitého pouzivania s frekvenciou viac nez 10 merani za hodinu.

Pomocku pouzivajte nepretrzite maximalne 10 hodin. Pred jej opatovnym zapnutim je potrebna 10-hodinova
prestavka, aby sa zamedzilo pretazeniu systému.

Pri odpajani pomdcky od elektricke] siete najprv vytiahnite zastréku z nastennej zasuvky a potom odpojte
kabel z pombécky, aby nedoslo ku kontaktu so sietovym napatim.

© Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod na pouZitie



Uvodné informdcie

VYSTRAHA

INFORMACIE

Montaz pomocky Vivatmo pro a tpravy v priebehu jej prevadzkovej Zzivotnosti si vyZzaduju
posudenie z hl'adiska poZiadaviek pouZitej normy. Pripajajte k nej len tlaéiarne a poéitace,
ktoré splnaju normy EN 60950-1, EN 60601-1 alebo EN 61010-1, pripadne maju znacku UL
alebo CSA. Ethernetovy port pripajajte len k sietam s galvanickou izolaciou s osved¢enim
podl'a normy EN 60601-1 alebo pouzite izolator externej siete s osvedéenim podl'a normy
EN 61010-1. Upravy systému mézu viest' k ohrozeniu os6b a mat’ za nasledok skonéenie
platnosti zaruky.

Zabezpecenie a ochrana osobnych udajov

« Pomdcka Vivatmo pro sa nesmie pouzivat' v nezabezpecenych sietach ani pracovnych prostrediach.
Za ochranu osobnych Udajov zodpoveda organizacia pouzivajuca pomaocku Vivatmo pro. Pomoct
pri tom mbze pouzivanie povereni v sieti. Pri pripajani zakladnej stanice k lokalnej pocitacovej sieti
berte do Uvahy, Ze Udaje sa prenasaju nezasSifrované s rizikom nezabezpeceného pristupu k idajom
pacientov.

+ Za nastavenie, zmeny a rekonfigurovanie siete alebo pripojenych zariadeni zodpoveda organizacia,
ktora systém pouziva, pricom by tym mohli vzniknut nové rizika.

« Pred likvidaciou alebo odovzdanim do servisu odstrante osobné Udaje zo zakladnej stanice a ru¢ne;j
pomaocky.

Rozhranie Bluetooth je aktivované, kym je zakladna stanica napajana.

Oznamenie pre pouzivatelov v EU: Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomockou,
ma byt nahlaseny vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom pouzivatel a/alebo
pacient pésobia.

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7



Uvodné informacie

1.3 Ucel pouzitia/indikacie pre pouzitie
Systém Bosch Vivatmo pro je uréeny na kvantitativne meranie frakéného oxidu dusnatého (FeNO) v ludskom dychu.

Meranie zmien koncentracie frakéného oxidu dusnatého vo vydychovanom vzduchu pomaha pri hodnoteni reakcie pacienta na
protizapalovu liecbu ako doplnok k zavedenym klinickym a laboratérnym hodnoteniam zapalovych procesov, ako je astma.

Systém Bosch Vivatmo pro je neinvazivna meracia pomocka uréena na pouzitie v zdravotnickom prostredi (diagnostické pouzitie
in vitro) vyhradne odbornym zdravotnickym personalom.

Vysledky ziskané pomdéckou Vivatmo pro nemaju sluzit’ ako jediny parameter na diagnostikovanie alebo skrining ochoreni
dychacich ciest. Postup merania pomocou systému Vivatmo pro vyZzaduje spolupracu pacienta vydychnutim do pomdcky cez
jednorazovy naustok (Oxycap). Pacienti musia mat aspon 7 rokov a musia tento dychaci manéver zvladnut.

V ramci postupu merania systémom Vivatmo pro sa generuje frakcia vydychu (FeNO) na zaklade odporucani na meranie
vydychnutého respiracného oxidu dusnatého Eurdpskej spolo¢nosti pre respiracné ochorenia (European Respiratory Society,
ERS) a Americkej spolo¢nosti pre ochorenia hrudnika (American Thoracic Society, ATS).

Postup FeNO odporuca ATS pri diagnostike eozinofilného zapalu dychacich ciest a ur¢ovani pravdepodobnosti reakcie na
protizapalovu farmakologicku lie¢bu u 0sdb s chronickymi respiraénymi symptomami, ktoré su pravdepodobne spésobené
zapalom dychacich ciest [ATS, 2011].

Pomaécka Vivatmo pro sa musi pouzivat' len v stlade s pokynmi v navode na pouzitie (IFU) pomocky Vivatmo pro. Bez ohladu na
zobrazené vysledky merani treba pri rozhodovani o liecbe zohladnit priznaky alebo symptomy tlaku na hrudnik, dychavi¢nosti,
kasla alebo sipotu.

8 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod na pouZitie



Prvky systému

2 Prvky systému

Predna strana zakladnej stanice Zadna strana zakladnej stanice

——

H.,__h_

o ™ —
| s, ]
"‘%/

@ Ru¢na pomdcka @ Ethernetovy port
@ Nabijaci stojan @ USB porty
@ Hlavny vypinacé @ Port napdjacieho adaptéra

@ Dotykova obrazovka

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 9



Prvky systému

2.1 Prvky obrazovky

Prvky domovskej obrazovky zakladnej stanice

@ Objednavky merania zo
systému elektronickych zaznamov o pacientoch

@ Sprava pacientov, merani a objednavok

Vita vas Vivatmo pro

@ Stav nabitia batérie ru¢nej pombcky

Rucna pombcka
pripojena
BX= odpojena

@ Spustenie merania

@ Ponuka nastaveni/odhlasenie

DomovskU obrazovku zakladnej stanice uvidite po dokonceni
inStalacie (pozrite si kapitolu ,3 Instalacia®).

Prvky obrazovky

Prvok Funkcia Prvok Funkcia

Pomocnik Zavriet’
@ Otvori obrazovku Pomocnik. X Zavrie aktualny subor.

10 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod na pouZitie



Prvky systému

Funkcia

Funkcia

Sipka vlavo
Posun o jednu obrazovku dozadu.

Sipka vpravo
Posun o jednu obrazovku dopredu.

Orientacné krazky
Ukazuju aktudlny krok pocas instalacie.

Sprava pouzivatel'ov
Vypnutie kontroly pristupu pomocou
pouzivatelskych kont.

Oznamenie
K dispozicii si nové/otvorené oznamenia.

Zapnut/vypnut’ pouzivatela
Zapne alebo vypne pristup pre pouzivatela
v sprave pouzivatelov.

Zobrazit’ merania/regeneracia je aktivna
Uvadza pocet merani.

Pridat’ nového pouzivatel'a/pacienta
Otvori obrazovku na zadavanie udajov nového
pouzivatela alebo pacienta.

Komentar
Prida komentar k aktualnemu suboru s udajmi
pacienta.

Ceruzka
Otvori aktudlny subor s udajmi na Upravy.

Hlradat’
Otvori okno na zadanie kritérii vyhladavania.

Exportovat’
Exportuje aktualny subor s udajmi.

Stav kontroly kvality (QC)
Uvadza stav QC.

Tlagit’
Vytlaci aktualny subor s udajmi.

Bi EEIEBIHE
o

Zrusit' priradenie vysledku merania
Zrusi priradenie vysledku merania k stboru
Udajov pacienta.

)
V [k
S

Odstranit’
Odstrani aktualnu polozku.

Navod na pouzitie
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Prvky systému

2.2 Prvky rué¢nej pomocky

Na ru¢nej pomocke najdete tieto prevadzkové prvky:

® BOSCH

Hosog @

01d ounenp  —

“I

©

N

@ Jednorazovy naustok: prvok na dychanie do ru¢nej

pomdcky Vivatmo pro.

@ Zobrazenie: zobrazuje aktualne a ulozené udaje z merani

a hlasenia pomaécky.

@ HLAVNY vypina¢: slUzi na zapnutie a vypnutie pomacky.
@ Tlac¢idlo ENTER: stlacenim tohto tlacidla spustite

regeneraciu alebo potvrdite vyber.

() Tlacidla so SIPKOU: stlacanim tychto tlagidiel zmenite

nastavenia a ziskate pristup k ulozenym tdajom
Z merani.

@ Zobrazenie intenzity dychu:

spatna vazba pocas merania.

ZIta farba: pozor - intenzita dychu je prili$ nizka.

Modra farba: intenzita dychu je spravna.

Cervena farba: vystraha - intenzita dychu je prilis
vysoka.

Procedura prebehla spravne: blikd namodro.

Procedura nebola Uspesna: blika nacerveno.

Ked'je ru¢na pomdcka umiestnena na zakladnej stanici,
modreé blikanie signalizuje nabijanie batérie.

@ Priehradka na batériu.

12 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Prvky systému

2.3 Displej ruénej pomocky

Namerana hodnota

Koncentracia oxidu dusnatého (NO) vo vydychu
v ppb (¢astic na miliardu)

Neplatny jednorazovy naustok: pouzite novy jednorazovy
naustok

Pripojte jednorazovy naustok

Postup merania je nespravny

ID merania

Cas a datum ulozeného vysledku merania
Pomdcka je zaneprazdnena

ReZim merania

Pomécka je pripravena na meranie

Navod na pouzitie
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Prvky systému

Symboly na ruénej pomocke

IEEEOER’

Funkcia
Regeneracia je aktivna.

Prebieha regeneracia.

Prebieha meranie NO v okoli.
Pamat je vymazana.

Ru¢na pomodcka Vivatmo pro je pripojena k zakladnej stanici Vivatmo pro. lkona zmizne, ked sa ru¢na pomécka
Vivatmo pro pouziva ako samostatna pomécka bez zakladnej stanice Vivatmo pro.

Zvuk je aktivovany. lkona zmizne, ked sa zvuk deaktivuje.

Ikona batérie je zobrazena: Urover nabitia batérie je nizka. Ruénu pomdcku ¢o najskor dobite.
Ilkona batérie blika: Uroven nabitia batérie je prili$ nizka na vykonanie merani.
Ikona batérie nie je zobrazena: Uroven nabitia batérie je dostato¢na.

=
~
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Prvky systému

2.4 Jednorazovy naustok

Na vykonanie merania systémom Vivatmo pro je potrebny jednorazovy naustok.

Bezny jednorazovy naustok (Oxycap)

Bezny jednorazovy naustok Vivatmo pro musi byt pripevneny na vykonanie

i vSetkych merani (okrem merani QC urovne 0, ako je opisané nizsie). VonkajSia ¢ast’
bezného jednorazového naustka je priehladna. Jednorazovy naustok chemicky
pripravuje testovanu vzorku. Aby sa garantovali spolahlivé vysledky testu, ludsky
dych sa ocisti od kontaminantov a stabilizuje sa.

Jednorazovy naustok na meranie QC trovne 0

Meranie kontroly kvality (QC) Urovne 0 sa vykonava so Specialnym jednorazovym
naustkom urovne O (pozrite si kapitolu ,6.2.2 Vykonanie QC*). Porovnavacie
meranie sa vykonava pri koncentracii pod 5 ppb. Vonkajsia ¢ast jednorazového
naustka urovne 0 je biela.

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 15



Instaldcia

3

Instalacia

Pred tym, nez zacnete pouzivat pomocku Vivatmo pro, vykonajte tieto kroky:

- Nainstalujte ru¢nd pomdcku.
+ Nainstalujte zakladnu stanicu.

3.1

Instalacia ru¢nej pomocky

Ak chcete nainstalovat rué¢ntd pomaécku, vliozte do nej nabijatelnu batériu.

1.

Otvorte priehradku na batériu na zadnej strane ru¢nej pomocky
Vivatmo pro.

Uchopte manipulac¢né putko dvoma prstami a do priehradky na batériu
vlozte nabijatelnu batériu. Venujte pozornost polohe trojuholnikovych
znaciek na batérii a vo vnutri priehradky na batériu.

Nasadte kryt batérie.

Odstrante ochranné viecko a poloZte ruént pomocku do stojana zakladnej
stanice, aby sa nabila. Pred prvym pouzitim ju nabite. Dobitie plne vybite]
batérie trva priblizne 12 hodin. Kym LED indikator blikd namodro, ru¢na
pombcka sa nabija.

Stla¢enim HLAVNEHO vypinaca zapnete ru¢nt pomocku. Zobrazia sa

vSetky ikony obrazovky a systém vykona kratky samocinny test. Potom
sa narucnej pomocke ukaze verzia softvéru.

Pred vymenou batérie pomdcku vypnite.

16
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Instaldcia

« Po piatich minutach necinnosti sa ru¢na pomocka automaticky vypne.

+ UloZzené namerané hodnoty a nastavenie datumu a ¢asu zostanu ulozené v pamati pat minut, ak by bolo
potrebné vymenit nabijatelnu batériu.

VYSTRAHA + Ak nebudete pomécku dlhsi ¢as pouzivat, vyberte z nej batériu.
+ Nedotykajte sa kontaktov batérie, aby ste predisli elektrickému skratu.

« Batériu po skonceni zivotnosti zlikvidujte v sulade s narodnymi alebo miestnymi predpismi pre likvidaciu
batérii (pozrite si kapitolu ,8 Likvidacia pomocky Vivatmo pro a batérie®).

3.2 Instalacia zakladnej stanice

3.2.1 Charakteristika pouzivatela

Pouzivatel'ské konta chrania udaje pacientov kontrolou pristupu do systému. Ked'je sprava pouzivatelov aktivovana, pristup je
zabezpeceny menom pouzivatela a ¢iselnym pristupovym kédom. Pomdcku Vivatmo pro mozete pouzivat aj vtedy, ked'je sprava
pouzivatelov deaktivovana. Vivatmo pro podporuje dve Urovne pristupu pouzivatelov:

Profesionali mozu:

« vykonavat merania (pozrite si kapitolu ,4 Meranie®);

- spravovat Udaje pacientov a objednavky merania (pozrite si kapitolu ,5 Sprava®);
« zmenit zobrazenie (pozrite si kapitolu ,6 Nastavenia®);

+ vykonavat meranie NO v okoli (pozrite si kapitolu ,6.1 NO v okoli®);

+ vykonavat meranie QC (pozrite si kapitolu ,6.2.2 Vykonanie QC*);

+ exportovat atlacit.

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Instaldcia

Spravcovia mdzu navyse:

+ zmenit nastavenia QC (pozrite si kapitolu ,6.2 Kontrola kvality (QC)“);

- zmenit'jazyk (pozrite si kapitolu 2.1 Nastavenie jazyka v pokynoch na spravu);

« zmenit datum a Cas (pozrite si kapitolu 2.2 Nastavenie datumu a ¢asu v pokynoch na spravu);

- aktivovat alebo deaktivovat automatické zablokovanie (pozrite si kapitolu 2.3 Nastavenie automatického zablokovania
v pokynoch na spravu);

+ instalovat tlaciarne a exportovat umiestnenia (pozrite si kapitoly 4 Konfiguracia tlaciarne a 5.4 Konfiguracia stboru exportu
azalozného suboru v pokynoch na spravu);

+ zmenit pracovnu pomocku Vivatmo pro pouzivanu so zakladnou stanicou (pozrite si kapitolu 5.1.2 Odpojenie ru¢nej pomaocky
v pokynoch na spravu);

+ konfigurovat siet’ (pozrite si kapitolu 5.2 Konfiguracia siete v pokynoch na spravu);
» konfigurovat rozhrania HL7 alebo GDT (pozrite si kapitolu 5.3 Rozhranie objednavky/vysledkov v pokynoch na spravu);
+ spravovat pouzivatelské konta (pozrite si kapitolu 6 Sprava pouzivatelov v pokynoch na spravu).

3.2.2 Zaradenie do prevadzky

Zakladnu stanicu Vivatmo pro pouzivajte len s dodanym nizkonapatovym napajacim zdrojom. Ak sa ju
pokUsite pouzit's inymi napajacimi zdrojmi, moze to sposobit nenapravitelné poskodenie a skoncenie
VYSTRAHA platnosti zaruky.

Vyvarujte sa pripojeniu zakladnej stanice Vivatmo pro do zasuvkove;j listy, aby ste predisli ruSeniu inymi
zariadeniami.

1. Konektor z napajacieho zdroja zapojte do portu napajacieho adaptéra na zadnej strane zakladnej stanice Vivatmo pro.
Vhodny adaptér pre vasu krajinu zasunte pevne do napajacieho zdroja.
3. Hlavnu zastrcku zasunte do vhodnej zasuvky. Zakladna stanica Vivatmo pro sa automaticky zapne.

18 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod na pouZitie



Instaldcia

Nastavenie softvéru

Pri prvom zapnuti zakladnej stanice Vivatmo pro vas prevedieme nastavenim pozostavajucim z piatich jednoduchych krokov,
ktoré vam pomozu zadat vSetky pozadované nastavenia.

Oblast’ a jazyk (softvér zakladnej stanice verzie V1.6.0 a novsej)

1. Zapnite zakladnU stanicu stla¢enim HLAVNEHO vypinaca.

2. Vyberte oblast.
Vyber oblasti uréuje funkcie schvalené pre danu oblast.
Zobrazi sa obrazovka Jazyk.

3. Vyberte jazyk.

Datum a cas

1. Nastavte datum a ¢as. Podrobnejsie informéacie najdete v kapitole 2.2 Nastavenie datumu a ¢asu v pokynoch na spravu.
2. PouspeSnom nastaveni krok potvrdte tlacidlom HOTOVO. Otvori sa obrazovka Konto spravcu.

Konto spravcu

1. Vytvorte konto spravcu. Podrobnejsie informacie najdete v kapitole 6.1 Pridanie nového pouzivatela v pokynoch na spravu.
2. PoUspesnom pridani spravcu pouzite tlacidlo POKRAGOVAT. Otvori sa obrazovka Pouzivatel'ské konta.

Ak chcete pouzivat pomécku Vivatmo pro, potrebujete aspon jedno konto spravcu.
INFORMACIE Riadne si zapamatajte tento pristupovy kéd. Obnovenie konta spravcu moéze vykonat' len
servisny personal.
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Pouzivatel'ské konta

Pomocou tlacidla ZAPNUT aktivujte pouzivatel'ské konta.

Vytvorte nového pouzivatela zadanim mena pouzivatela a pristupového kodu. PodrobnejSie informacie najdete
v kapitolach 3.2.1 Charakteristika pouzivatela a 6.1 Pridanie nového pouzivatela v pokynoch na spravu.

Po Uspe$nom pridani pouzivatela zvolte POKRACOVAT a pozrite si zoznam pouzivatelskych kont.

Z0 zoznamu odidete pomocou Sipky.

Na dalsej obrazovke pouzite tlacidlo POKRAGOVAT. Otvori sa obrazovka Ruéna pomécka.

Ak pouzijete tlacidlo TERAZ NIE, identifikacia pouzivatelov sa deaktivuje. Pouzivatelské kontd mézete

, aktivovat alebo deaktivovat aj v nastaveniach.
INFORMACIE » ) A ) ’ » ) . »
Pouzivanie pomocky Vivatmo pro bez spravy pouzivatelov sa odporuca len vtedy, ak nepouzivate

zaznamy o pacientoch. Ak pouzijete tlacidlo TERAZ NIE, identifikacia pouzivatelov sa deaktivuje.

Priradenie ru¢nej pomocky

1. Ak chcete nastavit a nainétalovat ru¢nu pomécku, pouzite tla¢idlo POKRACOVAT.
Ak chcete priradit ruént pomécku, stlaéte HLADAT RUENE POMOCKY. Podrobnejsie informécie najdete v kapitole
5.1.1 Priradenie ru¢nej pomocky v pokynoch na spravu.
2. Pouzite tlacidlo DOKONCIT na obrazovke. Nastavenie je dokon&ené.
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3.3 Prihlasenie

Ked su pouzivatelské konta zapnuté, pomocka Vivatmo pro vyzaduje overenie pri pristupe do systému. Pred tym, ako budete
moct zacat pouzivat systém, sa musite prihlasit.

Po zapnuti zakladnej stanice sa automaticky otvori uvitacia obrazovka. Uvidite
zoznam vsetkych pouzivatelov.

Vita vas Vivatmo pro

1. Zozoznamu pouzivatelov vyberte svoje konto.

2. Zadajte svoj pristupovy kod.

Profesionali pouzivaju 4-ciferny a spravcovia 8-ciferny pristupovy kod. Ak ste
zabudli pristupovy kod, pozrite si kapitolu ,7.5.1 Nespravny alebo zabudnuty
pristupovy kod®.

3. Otvori sa domovska obrazovka.
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4

Meranie

VYSTRAHA

Ak ste pomocku Vivatmo pro skladovali v teplom a vihkom prostredi alebo ste ju dIhSie nepouzivali,
moze byt potrebna regeneracia, ktora sa v takom pripade spusti automaticky poc¢as prvého merania.
Pred pouzitim pomaocky pacientom preto kazdy den vykonajte skusobné meranie (pozrite si

kapitolu 7.3 Regeneracia).

Nasledujuce podmienky mdzu ovplyvnit spravne vysledky merania a musi sa im predchadzat:

- fajcenie alebo uzivanie tabaku aspon 30 minut pred meranim;

» konzumacia jedla alebo napoja kratko pred meranim;

» namahave cvicenie;

+ miestnosti so silne znecistenim vzduchu, vysokou koncentraciou NO v okoli alebo otvorenymi
plamenmi, napriklad miestnosti, v ktorych sa nachadza plynovy sporak, dym alebo kde sa fajc¢i tabak.

Na dosiahnutie spravnych vysledkov merania treba s jednorazovym naustkom spravne manipulovat:

 Pouzivajte len jednorazové naustky, ktoré su schvalené pre tuto pomdbcku, a nachadzaju sa v neporu-
Senych a neotvorenych vreckach, pricom nie st exspirované. Datum exspiracie najdete na vrecku.

« Jednorazovy naustok necistite.

- Pouzivajte bezné jednorazove naustky s transparentnym krytom. Ak pouzijete jednorazove naustky
urovne O s bielym krytom a ¢islom O na jednorazovom vrecku, vysledkom merani bude hodnota O ppb.

Pred pouzitim vzdy skontrolujte zakladnu stanicu Vivatmo pro, ruént pomocku a jednorazovy naustok,

¢inie su poskodené, aby sa predislo Urazu alebo poruche.

Netesnost na jednorazovom naustku méze viest k niz§im vysledkom merania.

Naustok mozno pouzit'na meranie len u jedného pacienta. V pripade nelspesného merania berte na
vedomie, Ze s jednym naustkom mdzete skusit vykonat meranie maximalne patkrat. Naustok pouzite
do 15 minut od otvorenia vrecka.
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Meranie

4.1 Merania pomocou zakladnej stanice

Postup merania sa riadi animaciou na displeji zakladnej stanice alebo LED indikatorom na zadnej strane ru¢nej pomacky.

Synchronizujte vysledky samostatnych merani ru¢nou pomaéckou Vivatmo pro umiestnenim zapnutej ru¢nej pomocky Vivatmo pro
do stojana zakladnej stanice Vivatmo pro.

1. VUistite sa, Ze ru¢na pomaécka je zapnuta a pripojena k zakladnej stanici
(symbol Bluetooth na ru¢nej pomdcke prestal blikat, ikona pripojenej ruénej
pomacky je zobrazena).

NOVE MERANIE

|
10s e 2. Nadomovskej obrazovke pouzite tlacidlo MERANIE.
Na zakladnej stanici sa otvori obrazovka VYBRAT REZIM.
Vopred je vybrany rezim bezného merania s trvanim desat sekund. Sest-

sekundovy rezim je uréeny len na vyskumné pouzitie. Stla¢te POKRACOVAT.
3. Nadispleji ruénej pomdcky blikd ikona jednorazového naustku.
Otvorte vrecko a jednorazovy naustok pevne pripojte tak, aby bol bezpecne
upevneny na pomaocke.

.(" @ - Na displeji ruénej pomdcky prestane blikat ikona jednorazového naustku.

Nové meranie

Opolte rutni pomoeks 2o zdkladne] Stanice. 10-sekundovy test je uprednostriovanym rezimom merania

INFORMACIE pre vSetky vekové skupiny. 6-sekundovy test je pre deti vo veku
7 - 11 rokov, ktoré nedokazu vykonat 10-sekundovy rezim
merania.

zapnite ju a pevne nasad’te novy naustok.

Pripojenie jednorazového naustku

INFORMACIE Jednorazovy ndustok Vivatmo pro o&isti vzorku dychu od kontaminantov a stabilizuje ju, aby sa

zabezpecili spolahlivé vysledky testu. Jednorazovy naustok pouzite ihned po vybrati z vrecka.
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Vizualizacia a regeneracia

Nové meranie

Na obrazovke VIZUALIZACIA zvolte tlagidlo pre vizualizaciu, ktoru chcete
pouzit, a to bud rybu, alebo stupnicu. Vizualizacia pacientovi pomaha
regulovat silu dychu po¢as merania.

V dolnej ¢asti obrazovky moZete pozorovat regeneraciu ruénej pomaocky a jej
pripravu na meranie.

Po dokonceni pripravného procesu musite spustit' meranie do 60 sekdnd. Na
zaklade vasho vyberu sa zobrazi prislusna vizualizacia.

Regeneracia méze trvat do 100 sekind a je potrebna na
INFORMACIE zabezpecenie spolahlivych vysledkov. Ak chcete zastavit
regeneraciu, odstrante naustok z ru¢nej pomaocky.

24 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod na pouzitie



Meranie

Meranie

Ak pomahate osobe pri merani, venujte pozornost tymto krokom:

1. Pacient musi sediet uvolnene, zhlboka sa nadychnut Ustami a zdvihnut ruénu
pomocku k Ustam.

Pacient nema vdychovat nosom, aby sa vylUcil vplyv

VYSTRAHA koncentracie NO v nose.

2. Vydych treba vykonat cez jednorazovy naustok ako pri fukani do flauty
alebo ochladzovani horticeho napoja. Vizualizacia regulacie dychu
pomaha pacientovi, aby pocas trvania celého merania zostal medzi
bodkovanymi ¢iarami.

Na displeji vidite zostavajuci ¢as do konca merania.
Po vykonani merania sa otvori obrazovka s vysledkom.

Nadych cez jednorazovy naustok je neskodny, ale
neodporuca sa. Po dokonceni regeneracie spustite

1 8 PPB , meranie.
5105 INFORMACIE o ) ) -
Pred dal§im stanovenim FeNO musite odpojit

Meranie bolo Gspesné.

Odpojte naustok. a zlikvidovat naustok (pozrite si kapitolu ,8 Likvidacia
naustku®).

3. Zobrazovky s vysledkom odidete pomocou tlacidla x. Otvori sa obrazovka so
suborom pacienta.
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Meranie

18 PPB

07.04.2016 11:43
QcC- ¢ 2 10s

Nelspesné meranie

NEUSPESNE MERANIE

Pockajte, kym sa zobrazenie
symbolu hodin na ruénej
pomoécke nezrusi. Potom
stlacte tlaéidlo ENTER a

spustte nové meranie.

Vysledok ,5 ppb -LO-" alebo ,< 5 ppb® predstavuje vysledok pod dolnym limitom
detekcie pomdcky. Vysledok ,300 ppb -HI-“ alebo ,> 300 ppb“ predstavuje vysledok
nad hornym limitom detekcie pomécky.

Ked vykonate meranie bez toho, aby ste predtym vybrali pacienta, vysledok sa
zobrazi ako nepriradeny. Meranie mozete pacientovi priradit okamzite alebo
neskdr zo zoznamu merani:

1. Pouzite tlagidlo PRIRADIT K PACIENTOVI.
Otvori sa zoznam pacientov.

2. Vyberte prislusného pacienta zo zoznamu.
3. Priradenie merani pacientovi mozete zrusit tlacidlom ZRUSIT PRIRADENIE.

Ak je vase meranie nelispe$né, otvori sa obrazovka NEUSPESNE MERANIE.

1. Obrazovka by mohla signalizovat stav zaneprazdnenia z dévodu pripravy
dalsieho merania. Poc¢kajte, kym ikona hodin na ru¢nej pomdbcke prestane
blikat. Stlacenim tlacidla ENTER na ru¢nej pomdcke sa znova spusti meranie
s obrazovkou VIZUALIZACIA, pricom animéacia na obrazovke signalizuje,
7e prebieha proces regeneracie.

Zobrazenie zavisi od zvolenej vizualizacie (pozrite si

INFORMACIE cast’,Vizualizacia a regeneracia“ v kapitole 4.1).
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4.2 Samostatné meranie rucnou pomockou

INFORMACIE

10-sekundovy test je uprednostiiovanym rezimom merania pre vSetky vekove skupiny. 6-sekundovy test je

pre deti vo veku 7 - 11 rokov, ktoré nedokazu vykonat 10-sekundovy rezim merania.

Samostatné merania mozno pouzit, ked ruéna pomadcka nie je pripojena k zakladnej stanici.
Ru¢na pomdcka musi byt mimo dosahu zakladnej stanice alebo zakladna stanica musi byt vypnuta.

Postup merania sa riadi animaciou na displeji ru¢nej pomaocky alebo LED indikdtorom na zadnej strane. Synchronizujte vysledky
samostatnych merani ru¢nou pomdckou Vivatmo pro umiestnenim zapnutej ru¢nej pomaocky Vivatmo pro do stojana zakladne;j

stanice Vivatmo pro.

O

Pomocou HLAVNEHO vypinaca aktivujte ruént pomécku Vivatmo pro.
Zobrazia sa vSetky ikony obrazovky a systém vykona kratky samocinny test.
Potom sa na chvilu zobrazi verzia softvéru nainstalovaného v ru¢nej pomécke.

Po samocinnom teste ru¢na pomécka ukazuje, ze:

« ikona zvuku na ru¢nej pomécke je aktivovana;

« pripojenie cez rozhranie Bluetooth nie je aktivované. Ikona rozhrania
Bluetooth blika, pretoze ru¢na pomaocka nie je pripojena k zakladnej
stanici.

ReZim merania je zobrazeny na paneli s nastaveniami. Ak chcete vykonat’
zmenu, stlacte tla¢idlo ENTER na tri sekundy, aby ste sa dostali do vyberu
rezimu merania. Volbu vykonajte tlacidlami so SIPKOU a potvrdte ju
tlacidlom ENTER.

Pripojte novy jednorazovy naustok.
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Ruc¢na pomdcka by mohla byt zaneprazdnena. Pockajte, kym ikona hodin
prestane blikat. Stlacenim tlac¢idla ENTER spustte cyklus regeneracie.

Pocas regeneracie ru¢nej pomocky budu segmenty displeja animované, aby
signalizovali, Ze ru¢nd pomaécka sa pripravuje na meranie.

Ked je na displeji zobrazend ikona dychania, spustte meranie do 60 sekund.
Farba indikatora LED na zadnej ¢asti pomocky sa zmeni na modru.

Otocte displej pomocky nadol, aby ste videli LED indikator na jej zadnej Casti.
Pacient musi sediet uvolnene, zhlboka sa nadychnut dstami a zdvihndt ruénd
pombcku k Ustam.

Pacient ma jemne vydychnut cez jednorazovy naustok ako pri ochladzovani
horuceho napoja, pricom ma sledovat tu stranu ru¢nej poméocky, na ktorej sa
nachadza LED indikator.

Farba LED indikatora poskytuje spatnu vazbu o spravnej sile dychania:
zlta farba: pozor - prili$ slabé,;

modra farba: spravne;

¢ervena farba: vystraha - prilis silné.

Uspesné meranie: LED indikator blika namodro a na displeji sa zobrazi vysledok.
VSetky vysledky sa automaticky ukladaju v pomaocke.

Neuspesné meranie: LED indikator blika nacerveno a na displeji sa zobrazi ikona
netspesného merania vydychu (pozrite si cast’ ,Nelspesné meranie).

Odpojte naustok.

10. Zlikvidujte ndustok (pozrite si kapitolu ,8 Likvidacia ndustku®).
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Nelispe$né meranie

A) Meranie bolo netspesné, pretoze vydych cez pomaocku bol prilis slaby alebo silny:

« LED indikator blika nacerveno, zaznie zvukovy signal a na obrazovke sa
zobrazi, Ze meranie vydychu bolo neldspesné.

- Zopakujte meranie (pozrite si kapitolu ,4.2 Samostatné meranie ru¢nou
pomodckou*®, zacnite bodom €. 3).

B) Meranie bolo nelspe$né, pretoze nebolo spustené do 60 sekiind od regeneracie:
« Zopakujte meranie (pozrite si kapitolu ,4.2 Samostatné meranie ru¢nou pomockou®, zacnite bodom ¢. 4).

Zobrazenie ulozenych nameranych hodnot

Ru¢na pomdcka Vivatmo pro automaticky uklada maximalne 1 000 nameranych hodnét FeNO, ktoré sa daju vyhladat pomocou
¢asu, datumu a ID merania. Namerané hodnoty sa ukladaju v zostupnom poradi a zac¢inaju sa najnovsou hodnotou.

Ak chcete nacitat namerané hodnoty:
+ stlacenim Sipky vl'avo zobrazite starSie namerané hodnoty;
- stla¢enim Sipky vpravo prejdete na novsie hodnoty;

+ stlac¢enim tlac¢idla ENTER zobrazenie zavriete.

Moznu interpretaciu vysledkov podla usmernenia ATS 2011 ndjdete v kapitole ,11.3 Literattra®:

« <25 ppb (deti do 12 rokov < 20 ppb): menej pravdepodobny eozinofilny zapal a reakcia na kortikosteroidy
+ 25 ppb -50ppb, (deti do 12 rokov 20 ppb - 35 ppb): interpretovat opatrne a s ohladom na klinické suvislosti

«  >50 ppb (deti do 12 rokov > 35 ppb): pravdepodobny eozinofilny zapal a u symptomatickych pacientov reakcia na
kortikosteroidy
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5 Sprava

V ponuke Sprava mdzete spravovat tieto zaznamy udajov:
« 5.1 Zaznamy o pacientoch

+ 5.2 Merania

+ 5.3 Objednavky merania

Zaznamy udajov mozno spravovat bez pripojenia ru¢nej pomocky k zakladnej stanici.
5.1 Zaznamy o pacientoch

Na obrazovke Sprava zvolte kartu PACIENTI. Na karte PACIENTI mé&zete vykonat
nasledovné:

Sprava

PACIENTI  MERANIA OBJEDNAVKY

+ zobrazit subor pacienta a spustit' nové meranie (pozrite si ¢ast' ,Zobrazenie
stboru pacienta®);

Joel Linnasalo i + pridat’ novych pacientov (pozrite si ¢ast’ ,Pridanie pacientov®);

‘ ) + vyhladat pacientov (pozrite si ¢ast’,Vyhladavanie pacientov®);

- upravit Udaje pacientov (pozrite si ¢ast ,Uprava pacientov®);

+ odstranit' Udaje pacientov (pozrite si ¢ast’ ,Odstranenie pacientov®).

Yue Ying Lung
21.02.20(
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Zobrazenie suboru pacienta

MERANIA

Z0 zoznamu pacientov vyberte pacienta.
Zobrazi sa sUbor pacienta a ukazu sa posledné merania.

Vyberte moznost MERANIA alebo GRAF poslednych merani.
Platnost' QC sa zobrazi spolu s vysledkami. DalSie informéacie o QC najdete
v kapitole ,6.2 Kontrola kvality (QC)*“.

07.04.2016 @10s ¢ 2 11PPB
07.10.2015 ABes ¢ & 8PPB 3. Ak chcete vykonat meranie u daného pacienta, zvolte NOVE MERANIE
(pozrite si kapitolu ,4.1 Merania pomocou zakladnej stanice®).

4. Zosuboru pacienta odidete pomocou Sipky.

21.06.2015 A®6s ¢ 2 9 PPB

Pridanie pacientov

1. Nakarte PACIENTI zvolte + PRIDAT NOVEHO PACIENTA.

Otvori sa obrazovka Pridanie pacienta. Zadanie alfanumerického
ID pacienta je povinné. VSetky ostatné polozky su volitelné.

2. Vyberte polozku zoznamu ,ID pacienta (PID)“ a zadajte ID pacienta. Krok
potvrdte tlacidlom HOTOVO.

3. Akjeto potrebné, vyberte meno, priezvisko a datum narodenia, zadajte obsah
na zvolenej obrazovke a krok potvrdte tlacidlom HOTOVO.

4. Pohlavie pacienta mozno zmenit'v rozbalovacej ponuke.
5. Potvrdte véetky polozky tladidlom ULOZIT.

< Pridat pacienta

ID pacienta

hotovo
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Vyhladavanie pacientov

<

Hladat'

Prehiadivat’ pacientov

Nikol

< Joel Linnasalo

* 20

MERANIA

07.04.2016

07.10.2015

21.06.2015

76

GRAF

11:43 t310s C 2 11PPB
13:16 AD6s C 6 8PPB

09:55 Ah6s C 2 9PPB

Odstranenie pacientov

Na karte PACIENTI pouzite tlac¢idlo Hl'adat’.
Otvori sa obrazovka Prehl'adavat’.

Zadajte meno alebo ID pacienta.

Krok potvrdte tlacidlom HOTOVO.
Otvori sa zoznam so vSetkymi pacientmi, ktori zodpovedaju kritériam
vyhladavania.

V zozname pacientov vyberte pacienta, ktorého chcete upravit..
Otvori sa obrazovka so suborom pacienta.

Pomocou tlacidla s ceruzkou upravte Udaje pacienta.

Zvolte prislusné tlacidlo s ceruzkou a upravte ID, meno, priezvisko, datum
narodenia alebo pohlavie pacienta.

Zadajte obsah na zvolenej obrazovke a krok potvrdte tlacidlom HOTOVO.
Potvrdte vietky polozky tlacidlom ULOZIT.

V zozname pacientov pouzite tla¢idlo Odstranit’.
Pred odstranenim suboru pacienta budete poziadani o potvrdenie.
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5.2 Zoznam merani

1. Naobrazovke Sprava zvolte kartu MERANIA. Tu si moZete pozriet vSetky
merania v chronologickom poradi.

Sprava

AR e e 2. Merania sl zobrazené na strankach s desiatimi vysledkami merania. Medzi
17.01.2018 Joel Linnasalo 11peb strankami prechadzajte pomocou tlacidiel so Sipkou vpravo dole.
17.01.2018 Mary Smith 45 ppb 3. Ak vykonate meranie bez vyberu pacienta, mdZete vybrat vysledok merania
5:36 PID MS789 . oy . . . - v > . v ’ ’
1012018 e 2 T a priradit ho pacientovi (pozrite si cast’,Zobrazenie ulozenych nameranych
01, nepriradene ppb "
17 2 hodn6t® na strane 29).

Strana 123 )

5.3 Zoznam objednavok merania

1. Naobrazovke Sprava zvolte kartu OBJEDNAVKY.

Sprava , . , .
Otvori sa zoznam objednavok merania.

PACIENTI  MERANIA  OBJEDNAVKY

2. Vyberte pacienta, aby ste mohli vykonat meranie (pozrite si kapitolu ,4.1

Joel Linnasalo 11as Merania pomocou zakladnej stanice).

Yue Ying Lung Po dokonceni merania sa vysledok odosle spat do systému elektronickych
10z20 FIp Tasaseres zadznamov o pacientoch.

Nikola Matéjkova

1.198 : 67 Pacient sa prida do zoznamu pacientov v zakladnej stanici Vivatmo pro.
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6 Nastavenia

Pristup k nastaveniam zavisi od toho, ¢i sa prihlasite ako profesional alebo spravca (pozrite si kapitolu ,3.2.1 Charakteristika
pouzivatela®).

1. Nadomovskejobrazovke zvolte ponuku Nastavenia.
vseoseche K dispozicii su tieto moznosti:

NoO v okoLi

+ VSeobecné nastavenia na zmenu jasu displeja;

«  NO v okoli na vykonanie merania NO v okoli
i (pozrite si kapitolu 6.1 NO v okoli);

FT— + Vykonat QC (pozrite si kapitolu 6.2.2 Vykonanie QC);
+ Informacie (pozrite si kapitolu 6.3 Systémové informacie);
+ Sprava (pozrite si pokyny na spravu).

VYKONAT ac

INFORMACIE

6.1 NO v okoli

Meranie NO v okoli m6ze poméct interpretovat vysledky merania FeNO. Ak chcete vykonat meranie NO v okoli:
1. Vponuke Nastavenia vyberte moznost NO V OKOLI. Otvori sa obrazovka MERANIE OKOLIA.
2. Zapnite ru¢nt pomdcku a pripojte novy naustok (pozrite si kapitolu ,4.1 Merania pomocou zakladnej stanice®).
3. PoloZte ruénu pomocku tak, aby mala dobry pristup k okolitému vzduchu.
4. Pouzite tla¢idlo SPUSTIT MERANIE.
Na obrazovke uvidite, ze prebieha meranie NO v okoli.
5. Podokoncéeni merania NO v okoli sa na obrazovke zobrazi vysledok. Odpojte naustok.
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6.2 Kontrola kvality (QC)

Externé testy QC sa pouZzivaju na kontrolu merani vykonanych ru¢nou pomébckou Vivatmo pro v porovnani s referenénymi
koncentraciami oxidu dusnatého (NO). Systém zdokumentuje testera, ktory vykona testy QC, pomocou prihlasenia pouzivatela.

QC sa odporuca vykonat tyzdenne alebo po 50 meraniach, ak sa pomocka Vivatmo pro pouziva v klinickom prostredi.
Pripravenost, frekvencia a referencné merania, ktoré sa maju vykonat, zavisia od miestnych Standardov kontroly kvality
organizacie, ktora pomocku prevadzkuje. QC mozu nastavovat' len spravcovia (pozrite si kapitolu ,6.4.1 Nastavenia kontroly
kvality (QC)%).

Vivatmo pro podporuje QC pre dve referen¢né koncentracie:
- Urovein 0

Meranie QC Urovne 0 sa vykonava so $pecialnym bielym jednorazovym naustkom dUrovne O (pozrite si kapitolu ,2.4
Jednorazovy naustok”). Porovnavaci test sa vykonava pri koncentracii pod 5 ppb, ¢o je pod limitom detekcie.

+ QC s definovanym NO vykonana testerom QC
Porovnavaci test vykona kvalifikovany tester QC s koncentraciou FeNO pod 50 ppb. Pri tomto teste sa pouZije bezny
priehladny jednorazovy naustok.

QC s definovanym NO vykonavaju pouzivatelia, ktori maju kvalifikaciu testera QC. Kvalifikovat sa musi minimalne jedna
osoba, odporucaju sa vSak dve (pozrite nizsie).

Ked je QC pre pomdcku Vivatmo pro neplatna alebo nelispe$na, merania sa ulozia v Udajoch pacienta so stavom QC m

6.2.1 Kuvalifikacia testera QC

Na ziskanie kvalifikacie testera musia byt splnené tieto kritéria:

+ vek nad 18 rokov;

+  bez prebiehajucej nadchy alebo znameho ochorenia dychacich ciest;
« nefajCiar/nefajciarka;

+ ocakavané stabilné hodnoty FeNO pod 50 ppb.
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Ak sa chcete kvalifikovat ako tester, musite vykonat tieto kroky:

+ Vykonajte Styri merania pocas 7 dni, nie viac nez jedno kvalifikacné meranie za den.
+  Meranie QC na Stvrty den musi byt v akceptovanom rozsahu 5 ppb +3 x Standardna odchylka, minimalne +3 ppb od
priemernej hodnoty.

Pohybliva priemerna hodnota sa znova vypocita, ked tester QC vykona nové meranie QC do 7 dni.

INFORMACIE Platnost kvalifikacie testera QC skonéi po 30 diioch. Kvalifikacia sa nasledne pozastavi a tester QC sa
musi znova kvalifikovat na zaklade postupu kvalifikacie.

Postup kvalifikacie

Poznamka: V nastaveniach QC sa musi aktivovat polozka Tester QC
(pozrite si kapitolu ,6.4 Nastavenia spravcu®). Vykonajte tieto kroky:

Jeppe M. Gregersendan 1. Vponuke Nastavenia vyberte moznost VYKONAT QC.

Konsta Haapakoski T Otvori sa obrazovka Testovaci nastroj QC. Aktualny pouZivatel je zvyrazneny
ambzete ho vybrat.

2. Pouzite tla¢idlo KVALIFIKOVAT.

< Testovaci nastroj QC

Oona Pakarinen-Kattilakoski
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3. Vykonajte bezné meranie.
< Jeppe M. Gregersendan y J

exspirovany Po merani méze byt vysledkom:

nevztahuje sa

« Kvalifikovat: stav poc¢as prvych troch merani v ramci kvalifikdcie testera QC.

« Uspesné: vysledok je v ramci akceptacného rozsahu priemeru poslednych
troch merani.

«  NeUspesné: vysledok je mimo akceptacného rozsahu priemeru poslednych
troch merani.

07.04.2016  11:43 Uspesné

07.10.2015  13:16 Uspe$né

Po Uspesnom absolvovani postupu kvalifikacie sa stav kvalifikacie testera QC
zmeni na Kvalifikovany.

Kvalifikovany tester QC moéze vykonat referenény meraci test definovaného NO.
6.2.2 Vykonanie QC

QC poskytuje dva referencné meracie testy: meranie trovne 0 a meranie s definovanym NO vykonané testerom QC.

«

Podla kapitoly ,6.4.1 Nastavenia kontroly kvality (QC)“, sa QC méze obmedzit' len na jedno referenéné meranie QC. V zavislosti
od nastaveni QC sa QC vykona bud najprv meranim drovne 0 a potom meranim s definovanym NO vykonanym testerom QC,
alebo len vybranym referenénym meranim QC.

Spustenie merania QC

< U 4.V ponuke Nastavenia vyberte moznost VYKONAT QC.

Otvori sa obrazovka Testovaci nastroj QC (len ak je polozka Tester QC
Jeppe M. Gregersendan Kvalifikovany aktivovana’).
Konsta Haapakoski lifikovs V zozname uvidite vSetkych pouzivatelov so stavom QC. Vase konto je

zvyraznené a mozete ho vybrat.

Oona Pakarinen-Kattilakoski

Ak sprava pouzivatelov nie je zapnuta, v zozname sa zobrazi len spravca.
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Test QC urovne 0

Ak je konfigurovana uroven 0, vykonajte tieto kroky:
Jeppe M. Gregersendan J g ) y J ' y .
1. Vyberte svoje meno pouzivatela a pouzite tlacidlo VYKONAT QC

25 PPB

(len ak je polozka Tester QC aktivovana).

2. Odpojte ruént pomocku od zakladnej stanice a pripojte k nej naustok
07.04.2016 Uspesné Urovne O

07.10.2015 Uspesné

21.06.2015 Uspedné

3. Vykonajte meranie (pozrite si kapitolu ,4.1 Merania pomocou zakladnej

Meranie QC drovne 0

stanice®).
Ked je vysledok O ppb, test QC urovne 0 bol Uspesny.
0O PPB Ak je vysledok 5 ppb alebo vy$$i, test QC urovne 0 bol nelspesny.
Meranielbalolispesne! Zopakujte meranie a zaistite, aby bol pouZzity novy naustok urovne O.

Ak bude test QC Urovne 0 nadalej neuspesny, obratte sa na servis.

POKRAE

@
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Tester QC merania QC

Druhé referen¢né meranie QC vykona kvalifikovany tester QC. Postup kvalifikacie testera QC najdete v kapitole ,6.2.1 Kvalifikacia

testera QC*.

Jeppe M. Gregersendan

Datum exspiracie 10.09.2018

25 PPB

07.04.2016  11:43 Uspesné
07.10.2015  13:16 Uspesné

21.06.2015  09:55 Uspesné

6.3 Systémové informacie

< Systémové informacie X

Revizia hardvéru Rev. 1.0.1

Revizia softvéru Rev. 2541

Revizia jadra 4.4.38

Revizia firmvéru

Softvér typu open source (0SS)

Vyberte svoje meno pouzivatela.
Zobrazi sa udajovy harok so zoznamom vasich poslednych merani QC.

Pouzite tlacidlo VYKONAT QC.

Pripojte bezny priehladny jednorazovy naustok.

Vykonajte meranie (pozrite si kapitolu ,4.1 Merania pomocou zakladnej
stanice®).

Ak je vysledok v ramci akceptacného rozsahu priemeru testerov QC,
test QC bol Uspesny.

Test QC je Uspesny, ked su vSetky referenéné merania definované

v nastaveniach QC uspesne vykonané.

V ponuke Nastavenia vyberte moznost INFORMACIE.

Otvori sa obrazovka Systémové informacie. Tu mbzete najst verzie
pouzivanych softvérovych sucasti, ktoré mézu byt potrebné v pripade servisu.

Ak chcete najst informacie a pisomnu ponuku tykajuce sa sucasti softvéru
typu open source, ktoré sa pouzivaju vo vyrobku, vyberte moznost Softvér
typu open source (0SS).
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6.4 Nastavenia spravcu

K nastaveniam spravcu maju pristup len spravcovia. Nastavenia spravcu obsahuju tieto polozky:

+ nastavenia pomocky, napr. jazyk, datum a ¢as a automatické zablokovanie;

+ nastavenia kontroly kvality (QC) (pozrite si kapitolu ,6.4.1 Nastavenia kontroly kvality (QC)*);
+ konfiguracia tlaciarne;

+ nastavenia ru¢nej pomocky Vivatmo pro;

+ konfiguracia siete;

« rozhranie objednavky/vysledkov (HL7 alebo GDT);

+ konfiguracia suboru exportu a zalozného suboru;

« sprava pouzivatelov.

Dalsie informacie najdete v kapitole 1 Nastavenia spravcu v pokynoch na spravu.
6.4.1 Nastavenia kontroly kvality (QC)

1. Naobrazovke Sprava vyberte moznost Nastavenia kontroly kvality (QC).
MbZete zvolit tieto moznosti:

< Kontrola kvality (QC)

Konfigurovat kontrolu kvality + Konfigurovat’ kontrolu kvality, ak chcete zmenit nastavenia;

Zobrazit konfiguraciu QC - Zobrazit konfiguraciu QC, ak chcete zobrazit aktualne nastavenia.

2. Vyberte moznost Konfigurovat’ kontrolu kvality.

3. Pomocou HLAVNEHO vypinaca aktivujte alebo deaktivujte rezim QC.
Dalsie informacie najdete v kapitole ,6.2 Kontrola kvality (QC)*.

4. Pomocou Sipky vpravo prejdite na dalSiu obrazovku.
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< > Konfiguracia QC

Vybrat' interval

denne
tyzdenne
kazdé dva tyzdne

po x meraniach

< > Konfiguracia QC

Vybrat’ kontroly

Uroveii 0

Testovaci nastroj QC

Vyberte interval vykonania kontroly kvality

« nazaklade ¢asu: vyberte moznost Denne, TyZzdenne alebo Kazdé dva
tyzdne; alebo

+ nazaklade poctu vykonanych merani: vyberte moznost Po x meraniach.

Pouzite tlacidlo so Sipkou vpravo.

Zadajte pocet merani, ktoré sa maju vykonat do dalSej kontroly kvality.

Po vybere intervalu pouZite tlacidlo so Sipkou vpravo.

Odporuca sa vykonat kontrolu kvality pomocou oboch referen¢nych kontrol:
merani Urovne 0 aj merani vykonanych testerom QC.

Aktivujte alebo deaktivujte tieto spdsoby kontroly.

Pomocou sipky vpravo prejdite na dalSiu obrazovku.
Otvori sa obrazovka Konfiguracia QC s prehladom aktualnych nastaveni QC.

10. Skontrolujte konfiguraciu QC.
11. Krok potvrdte tlagidlom ULOZIT, aby ste uloZili konfiguraciu QC.

, Pokyny na spravu najdete tu:
INFORMACIE )
www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/
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7 Udrzba a riesenie problémov

7.1 Udrzba

Praskliny v kryte a prienik sprejového postreku, vihkosti alebo kvapaliny mézu spdsobit’ poruchu

MYSTIRABIA pomocky Vivatmo pro a nespravne fungovanie jednorazového naustku.

Pomécka Vivatmo pro sa lahko udrziava. Pomocku Cistite v stlade s hygienickymi normami svojej organizacie.

istenie a dezinfekcia
Pomocku vypnite. Mydlom a vodou si dbkladne umyte ruky.

Cely systém Vivatmo pro utrite alkoholovymi dezinfekénymi utierkami s maximalnym
podielom alkoholu 30 %, napr. utierkami Mikrobac Tissues (Bode Chemie GmbH) alebo
utierkami Mikrozid Universal Wipes (Schulke & Mayr GmbH), ¢i makkou handri¢kou
navlh¢enou v saponatovom Cistiacom pripravku. Pozorne utrite oblasti okolo otvorov.

NP O

3. Naucely dezinfekcie zopakujte krok ¢. 2 s alkoholovymi dezinfekénymi utierkami
s maximalnym podielom alkoholu 30 % podla pokynov na dezinfekciu, ktoré uvadza
vyrobca utierok.
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7.2 Informacie o stave ru¢nej pomocky

Pocet merani, ktoré mozno vykonat's jednou ru¢nou pomockou Vivatmo pro,
je obmedzeny.

Vas uéna 6cka ¢islo 234094758 ’ . . . . v . A ’ v
o pripatent 4. Posunutim ikony pripojenej ru¢nej pomdcky B2 prstom nahor zobrazite pocet
zostavajucich merani.

29 Stav QC 5

platné

V pripade potreby vymente ru¢ni pomocku (pozrite si kapitolu 5.1.1 Priradenie
ruc¢nej pomodcky v pokynoch na spravu).

Uspeiné merania

4755 01.01.2018
Zostavajice skisobné merania Datum poslednej QC

7.3 Regeneracia

Pomaécka Vivatmo pro vykona automaticku kontrolu stability pri prvom merani v dany den. Ak ste pomdcku Vivatmo pro
skladovali v teplom a vihkom prostredi alebo ste ju dlhSie nepouzivali, na zakladnej stanici a ru¢nej pomoécke sa méze zobrazit
symbol kl'i€a. Vtedy je potrebna regeneracia, aby sa zabezpecila konzistentnost merania. V takom pripade sa pocas procesu
regeneracie zobrazi na obrazovke symbol kli¢a a pomdcka automaticky spusti regeneraciu.

1. Symbol kl'iéa na ru¢nej pomocke a zakladnej stanici signalizuje, ze prebieha
proces regeneracie. Zostavajlci ¢as regeneracie je uvedeny v minutach.

2. Podokonceni regeneracie ru¢na pomaocka zapipa a zablika trikrat namodro.
3. Poregeneracii zlikvidujte naustok.
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Regeneracia trva 7 az 90 minut a neda sa prerusit. Symbol kl'i€a sa zobrazuje pocas vsetkych ¢innosti:

+ Ak sa pocas regenerdcie zobrazi E-6 a blikajuci symbol batérie, odpojte naustok a polozte ruénu
pomédcku na zakladnu stanicu na dve az tri hodiny, aby sa nabila. Potom znova pripojte naustok, aby
mohla regeneracia pokracovat.

« Ak sa pocas regeneracie zobrazi obrazovka Neplatny naustok, vymente jednorazovy naustok.
- Ak stla¢ite HLAVNY vypina¢, kym bude regeneracia aktivna, zobrazi sa VYP.

INFORMACIE

7.4 Aktualizacia softvéru na dial'ku

Ked je pomdcka Vivatmo pro pripojena do cloudu Vivasuite (pozrite si kapitolu 5.5 Konfiguracia cloudu Vivasuite v pokynoch
na spravu), v pomocke budd automaticky k dispozicii nové aktualizacie softvéru. Spravca pomdécky ma vzdy plnd kontrolu nad
novymi aktualizaciami softvéru. Informacia o dostupnosti novej aktualizacie softvéru bude sprostredkovana prostrednictvom
oznamenia a spravca bude moéct vykonat aktualizaciu softvéru kedykolvek to bude vyhovovat podla programu.

1. Kedbude k dispozicii nova aktualizacia softvéru, zobrazi sa oznamenie.

Zvolte ikonu oznamenia na hlavhom paneli a zvolte oznamenie Nova
aktualizacia softvéru.

3. Pozorne si precitajte poznamky k vydaniu na obrazovke Podrobnosti.
Stlacenim tlacidla Instalovat’ teraz spustte aktualizaciu softvéru.

4. Podokonceni aktualizacie softvéru sa zakladna stanica automaticky restartuje.

INSTALOVAT
TERAZ
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7.5 Riesenie problémov

7.5.1 Nespravny alebo zabudnuty pristupovy kéd

Ak ste zabudli pristupovy kod:

1. Pouzite tla¢idlo ZABUDNUTE.

o o Otvori sa obrazovka s informéaciou, aby ste poziadali spravcu o obnovenie
Ak chcete obnovit pristupovy kéd, obratte sa na , , ,
spraveu alebo pristupového kodu.

servis.

ZABUDNUTY PRISTUPOVY KOD

2. Pomocou tlatidla POKRACOVAT sa vratite do zoznamu pouzivatelov.

Systém si vyzaduje prihlasenie aspon 1 spravcu. Ak zabudnete pristupovy kéd spravcu, servisny

INFORMACIE technik bude musiet obnovit nastavenia pomocky Vivatmo pro.

7.5.2 RieSenie problémov s ru¢nou pomoéckou

Zobrazenie Opis Riesenie
Prebieha regeneracia. Pockajte na dokoncenie Cistenia. Neodpajajte naustok.
Batéria je takmer vybita. Nabite ru¢nt pomaocku v stojane zakladnej stanice (pozrite si

kapitolu ,3.1 InStalacia ru¢nej pomocky* na strane 16).

Jednorazovy naustok je neplatny. Vymente naustok za novy, ktory vyberte z balenia (pozrite si
kapitolu ,4.1 Merania pomocou zakladnej stanice®).

ok
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Postup merania je nespravny, vydych
je prilis silny, prilis slaby alebo bol
prekroceny ¢asovy limit po regeneracii.

Pripustny poc¢et merani bude ¢oskoro
dosiahnuty. Meranie je nadalej mozné.

Zopakujte meranie (pozrite si kapitolu ,4.2 Samostatné meranie
rucnou pomockou®).

Pozrite si displej s poc¢tom zostdvajucich merani. Objednajte
novu ru¢nu pomaocku Vivatmo pro (pozrite si kapitolu ,7.2
Informaécie o stave ru¢nej pomocky®).

E-2 Bol dosiahnuty pripustny pocet merani. | Pripojte novu rucnu pomaécku Vivatmo pro a zlikvidujte staru
Po dosiahnuti maximalneho pripustného | (pozrite si kapitolu ,8 Likvidacia“).
poctu testov pombécka nevykona ziadne
merania.
E-4 Vlhkost' v pomocke je prilis vysoka. Skontrolujte podmienky okolia a pouzite novy naustok.
E-5 Okolita teplota a tlak vzduchu Pomocku Vivatmo pro pouzivajte na miestach s pripustnymi
(nadmorska vyska) st mimo podmienkami okolitého prostredia.
stanoveného rozsahu. Pri doprave pomdcky z jedného miesta na druhé ju pred
pouzitim nechajte najmenej 20 minut stabilizovat'.
E-6 Batéria je na vykonanie merania prilis Polozte pomocku na zakladnu stanicu, aby sa nabila.
slabo nabita.
E-7 Samocinny test systému bol netspesny. | Zabezpecte dostatocné nabitie batérie tym, ze umiestnite ru¢nu
pomocku na zakladnu stanicu na minimalne dve hodiny.
Ak chyba pretrvava, vyberte a znova vlozte batériu ruc¢nej
pomocky, alebo batériu vymerite za novu.
Ak chyba pretrvava, nacitajte kod chyby E7 a kontaktujte svojho
distribuc¢ného partnera.
E-8 Regeneracia zlyhala. Stlacenim tlac¢idla ENTER zopakujte regeneraciu.
Ak chyba pretrvava, obratte sa na distribu¢ného partnera.
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8 Likvidacia
Likvidacia pomacky Vivatmo pro a batérie

Pred likvidaciou alebo odovzdanim do servisu odstrante osobné tUdaje z rucnej pomocky (pozrite si
INFORMACIE Cast’ Obnovenie vyrobnych nastaveni v kapitole 2.3 Nastavenie automatického zablokovania a kapitolu
5.1.2 Odpojenie ru¢nej pomocky v pokynoch na spravu).

prostredia alebo ludského zdravia nekontrolovanou likvidaciou odpadu. Pomdcku odovzdajte na recyk[éciu, aby ste
podporili udrzatelné opakované vyuzivanie materialovych zdrojov (v sulade s poziadavkami smernice EU 2012/19/EU).

Ef Na Ucely likvidacie separujte tuto pomdcku od ostatného odpadu, aby sa zabranilo moznému poskodeniu zivotného
BN \eraciajednotka sa ma recyklovat' v stlade s miestnym programom na recyklaciu elektronickych zariadeni.

Pouzité batérie zlikvidujte v stlade s narodnymi alebo miestnymi predpismi pre likvidaciu batérii oddelenych od
pomocky (v sulade s eurdpskou smernicou 2006/66/ES).

Likvidacia naustku

® Naustok je vyrobok na jedno pouzitie. Obsahuje malé mnozstvo manganistanu draselného (KMnO,). Na kazdé
meranie pouzite novy naustok a pouzity naustok zlikvidujte ako kontaminovany odpad pochadzajlci od pacientov.
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9 Technické udaje

9.1 Udaje o pomédcke

Model

Vivatmo pro

Obsah balenia

Za&kladna stanica Vivatmo pro, ru¢na pomocka, navod na pouzitie, napajaci
zdroj s konektormi, jedna nabijatelna litiovo-iénova batéria

Prevadzkova teplota/vihkost’

+15az+27 °C /15 az 60 % relativna vihkost (bez kondenzacie)

Aplikovana cast’

Typ B podla normy EN 60601-1 pre samotnu ru¢ni pomaocku a jednorazovy
naustok v pripade jeho pripojenia

Rozsah tlaku vzduchu

780 az 1 100 hPa, ¢o zodpoveda vyske 0 az 2 000 m nad morom

Teplota/vihkost/tlak vzduchu pri skladovani
apreprave

+5az+27 °C /10 az 60 % relativna vihkost medzi pouzitiami/780 az
1100 hPa

Prenos Udajov

Ethernet 10/100 MB, WLAN 2,4 GHz b/g/n; interny: Bluetooth Smart
(nizkoenergeticky), 2,4 GHz

Zakladna stanica

Katalégové Cislo F09G100168

Displej zakladnej stanice

7-palcova dotykova obrazovka, 16 : 10, 1 024 x 600 pixelov

Hmotnost’

13508

Rozmery

265x 213 %160 mm

Elektricka bezpecnost

Zdravotnicka elektrickda pomocka s externym napdjanim, odskusana podla
normy EN 60601-1, IP 20 pre zakladnu ochranu

Bezdrétové nabijanie

Nabijanie stalym priddom do 220 mA nasledovanym stalym napatim do
4,2 V so zastavenim po plnom nabiti
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Napajaci zdroj (prislusenstvo)

Typ modelu

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

Vstupné napatie

100 - 240V AC, 50 - 60 Hz

Rozsah vystupného vykonu

<25W

Vystupné napatie

24V

Ruéna pomocka

Katalégoveé ¢islo F09G100078

Rozsah merania

5 ppb az 300 ppb

Linearita

r2>0,99, sklon 1,00 +0,05, rozdiel +/- 5 ppb

Presnost pri 10-sekundovom rezime merania

+5 ppb pod 50 ppb, +10 % pre = 50 ppb, +15 % pre = 160 ppb vyjadrena
ako horna/dolna hranica spolahlivosti 95 %

Presnost pri 10-sekundovom rezime merania

+5 ppb pod 50 ppb, +10 % pre > 50 ppb, +15 % pre > 160 ppb vyjadrena
ako Standardna odchylka pre opakované merania vykonané s rovnakym
pristrojom

Kapacita pamate

1 000 merani

Maximalna koncentracia NO v okoli

100 ppb

Napajaci zdroj ru¢nej pombcky

Prispdsobena nabijatelna litiovo-iénova batéria F09G100314, 3,6 V,
batéria: prislusenstvo; kryt priehradky: odpojitelny diel

Elektricka bezpecnost

Zdravotnicka elektricka pomocka s internym napajanim, odskusana podla
normy EN 60601-1, IP 20 pre zakladnu ochranu

Maximalna povrchova teplota

58 °C, ¢as dotyku < 60 sekund

Elektromagnetické emisie

CISPR 11: skupina 1 (napajanie batériou)
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Elektromagneticka odolnost’ IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3 (napajanie batériou), IEC 61000-4-8
Snimacia technologia Chemicky tranzistor s efektom pola (Chem-FET) na meranie oxidu
dusicitého, ktory sa premiena z oxidu dusnatého pomocou jednorazového
naustku.
Prenos Udajov Bluetooth® Smart (nizkoenergeticky), frekvenéné pasmo 2,4 GHz
Hmotnost’ 170g
Rozmery 4,0cmx5,4cmx22,4cm
Zivotnost’ Minimalne 5 000 merani
Vydrz nabijatelnej batérie Minimalne 40 merani pri plnom nabiti
1
PouZzitie jednorazového naustku Meranie je obmedzené na 5 merani za 15 minut
Zivotnost jednorazového ndustku Obmedzena datumom exspiracie

Pomdcka Vivatmo pro mdze obsahovat tieto latky z aktualneho zoznamu kandidatskych latok nariadenia EU REACH 1907/2006
v koncentracii nad 0,1 %: oxid olovnaty.
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9.2 Symboly

Rozsah teplot

Rozsah tlaku vzduchu pri pouzivani

Rozsah vlhkosti pri pouzivani

Vyrobné ¢islo

wl

Adresa vyrobcu

Katalogové Cislo

Ce

IVD wyrobok spifia poziadavky platnych
europskych smernic.

Aplikovana ¢ast' typu B podla normy
EN 60601-1

(S

Pozorne si precitajte ndvod na pouzitie

5> [ ld @

Diagnosticka zdravotnicka pomocka
in vitro podla smernice 98/79/EHS
o diagnostickych zdravotnickych
pomabckach in vitro

YA

Upozornenie, precitajte si vystrahy
v navode na pouzitie

¥

Uchovavajte v suchu

VYSTRAHA

Vystraha na vyvarovanie sa
nebezpecenstvu

INFORMACIE

Informaécie a rady

IP20

Trieda ochrany IP

56

Kompatibilné s rozhranim Bluetooth
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YYYY-MM-DD

Datum exspiracie

DD.MM.RRRR

Datum vyroby

LOT

Cislo davky

Len na jedno pouzitie

Trieda ochrany elektrickych zariadeni |l

Jednosmerny prud

Znacka suladu s regulaénymi predpismi
Australie

Symbol predpisu

"ﬂ!@m

Pomocka na delokalizovanu diagnostiku
pacientov

Zdravotnicka - vSeobecna zdravotnicka
pomécka, ktora je v suvislosti so

zasahom elektrickym prudom, poziarom
a mechanickymi nebezpecenstvami

v stlade len s normami ANSI/AAMI

EN 60601-1:2005 + C1:2009 + A2:2010
+A1:2012, IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013,
CAN/CSA-C22.2 ¢.60601-1:2014
a60601-1-6:2011 + A1:2015

Slovna ochranna znamka Bluetooth® a loga Bluetooth su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Bluetooth SIG, Inc.
a spolo¢nost Bosch Healthcare Solutions GmbH ich pouziva na zaklade udelenej licencie.

9.3 Zaruka

Platia zakonné ustanovenia zaru¢nych prav tykajlce sa predaja spotrebného tovaru v krajine zakupenia.
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10 Vyrobca

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

E-mail: info@vivatmo.com

Internet: www.vivatmo.com

11 Priloha

11.1 Elektromagneticka kompatibilita

Dolezité informacie o elektromagnetickej kompatibilite (EMK)

Spolo¢nost Bosch Hea/lthcare Solutions GmbH,tymto vyhlasuje, ze typ radiového zariadenia Vivatmo pro je v sulade so
smernicou 2014/53/EU. Cely text vyhlasenia EU o zhode najdete na nasledujlcej internetovej adrese:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Pomobcka Vivatmo pro spfha normu EN 60601-1-2:2015, aby sa predislo nebezpecnym situaciam pri pouzivani vyrobku.

Tato norma upravuje stupen odolnosti proti elektromagnetickému ruseniu a maximalne hodnoty elektromagnetickych
emisii pre zdravotnicke pomaocky. Pomdcka Vivatmo pro, ktoru vyraba spolo¢nost Bosch, je v stlade s poziadavkami normy
avyhlasenim vyrobcu (elektromagnetické emisie, norma EN 60601-1-2:2015) z hladiska odolnosti a emisii. Pocas svoje]
Zivotnosti preto nevyzaduje Ziaden servis ani Udrzbu v stvislosti s EMK a elektrostatickym vybojom (ESD). Zakladné stanice
Vivatmo pro s datumom vyroby pred 1. novembrom 2018 su v sulade s normou EN 61326-1:2013 z hladiska EMK.
Vyhlasenie vyrobcu o EMK najdete na adrese www.vivatmo.com.

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 53



Priloha

Upozornujeme, Ze prenosné a mobilné vysokofrekvencné (VF) komunika¢né systémy mozu rusit tuto
pomocku. Pomocku neukladajte na mobilné telefény alebo iné zariadenia, ktoré vytvaraju elektrické Ci
elektromagneticke polia, ani ju nepouzivajte v ich blizkosti. Mohlo by to viest k poruche zdravotnickej
pomocky a mohlo by déjst k vzniku potencialne nebezpecnej situacie. Prenosné radiofrekvencéné (RF)
komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st anténové kable a externé antény) sa
nesmu pouzivat vo vzdialenosti mensej nez 30 cm od ktorejkolvek ¢asti systému Vivatmo pro.

VYSTRAHA

Systém Vivatmo pro je uréeny na pouzitie v prostredi odborného zdravotnickeho zariadenia. Zakaznik alebo pouzivatel systému
Vivatmo pro musi zabezpecit jeho pouZzivanie v takom prostredi.

Na zdravotnicke pomécky mézu mat vplyv mobilné telefény a iné osobneé zariadenia alebo zariadenia do domacnosti, ktoré nie
su urcené pre zdravotnicke zariadenia. Odporuca sa, aby vSetky zariadenia pouzivané v blizkosti pomdcky Vivatmo pro splnali
normu pre elektromagnetickl kompatibilitu, a aby ste pred pouzitim skontrolovali, ¢i nie je zrejma alebo mozna pritomnost
rusenia. V pripade podozrenia na pritomnost rusenia alebo jeho moznosti je normalnym rieSenim vypnutie zariadenia, ktoré ho
spdsobuje, ako sa to vyzaduje v lietadlach a zdravotnickych zariadeniach. Zdravotnicke elektrické pomdcky si vyzaduju Specialne
opatrenia v suvislosti s EMK a musia byt nainstalované a uvedené do prevadzky v stlade s poskytnutymi informaciami o EMK.

v

11.2 Kable spinajtice $pecifikacie

IS Pouzivanie iného prislusenstva, snimacov a kablov, nez je uvedené, mdze mat za nasledok zvysenie
emisii alebo znizenie odolnosti pomabcky i systému.

V nasledujucom zozname su uvedené kable, snimace a iné pouzitelné prislusenstvo, pri ktorych spolo¢nost Bosch Healthcare
Solutions deklaruje sulad s poziadavkami na EMK.

+ Ethernetovy kabel, 3 m, tieneny
+ USBkabel, 3m, tieneny
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INFORMACIE Dodané prislusenstvo nema vplyv na sulad s poziadavkami na EMK.

11.3 Literatura

[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 Licencné podmienky pre koncovych pouzivatelov = Java

POWERED

Na pouzivanie zariadenia BOSCH Vivatmo pro (,vyrobok spolo¢nosti Bosch®) so vstavanymi programami Java sa vztahuju
nasledujuce licen¢né podmienky (pozrite si webovu stranku www.vivatmo.com).
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