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POCETNE INFORMACIJE

1 POCETNE INFORMACIJE

Sacuvajte ova Uputstva za koriséenje za buducu upotrebu. Za cesto koris¢ene funkcije pogledajte
INFORMACIJE poglavlja 3, 4, 5, 7 i 8. Za uputstva o upravljanju pogledajte poseban priruc¢nik na
www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/.

1.1 Pre korisé¢enja uredaja Vivatmo pro

Dobro dosli u Vivatmo pro, sistem merenja koji pomaze u pracenju respiratornih bolesti.

Pre koriSc¢enja uredaja Vivatmo pro uzmite u obzir sledece:

- Pazljivo procitajte uputstva za koriséenje pre upotrebe sistema za merenje. Morate da razumete funkcije, upozorenja, poruke
i operacije za bezbednu i pouzdanu upotrebu uredaja.

«  Proverite baznu stanicu, ru¢ni uredaj, usnik za jednokratnu upotrebu i kesicu usnika pre upotrebe. Ako primetite bilo kakvo
ostecenje, nemoijte koristiti uredaj ili dodatke.

UPOZORENJE Nemojte da koristite neispravne uredaje ili dodatke da biste izbegli kvarove ili opasne situacije.

Ako vam je potrebna bilo kakva podrska iliimate dodatnih pitanja ukljucujuciinformacije o privatnosti podataka, obratite se svom
partneru za distribuciju ili posetite Bosch Vivatmo veb-sajt na www.vivatmo.com.

Imajte kod sebe svoj serijski broj ru¢nog uredaja ili bazne stanice kada pozivate servisni centar.

INFORMACIJE % 0 . . \ " . . . .
0 clJ Naci cete 12-cifreni kod na vasem ru¢nom uredaju Vivatmo pro pored simbola na dnu uredaja.

Izjava kompanije Bosch o privatnosti: Ovaj proizvod cuva podatke merenjai licne podatke pacijenata.

Uputstvo za upotrebu © Bosch Healthcare Solutions GmbH 5
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1.2 Bezbednosne informacije

Sledeca stanja mogu da izazovu kvar ili smetnje uredaja Vivatmo pro i usnika za jednokratnu upotrebu:
» Visoka vlaznost, ekstremne temperature (,9.1 Podaci o uredaju®).

+ Direktnim suncevim zracenjemi visokomizlozenoscu prasiniiliisparljivim materijama npr. dezinfekciona
sredstva ili sredstvo za skidanje laka za nokte.

+ Mesta izlozena vibraciji, potresu ili u blizini vrucih povrsina.

« Prostorije sa otvorenim plamenom, Sporet na plin, dim ili konzumacija duvana.

- Stavljanje uredaja jedan na drugi ili koriscenje u blizini drugih sistema. Ako je takvo koriScenje
neophodno, posmatrajte uobicajeni rad uredaja Vivatmo pro.

« KoriSc¢enje mobilnih telefonai drugih uredaja, ¢ak i ako su u skladu sa zahtevima za emisije prema CISPR.

+ Prodiranje vlaznosti ili teCnosti.

UPOZORENJE

+ Potapanje uredaja ili usnika za jednokratnu upotrebu u vodu ili druge tecnosti.
- Vise od 10 sati neprestanog koris¢enja sa frekvencijom ve¢om od 10 probnih merenja/sat.

Koristite uredaj najvise 10 sati neprekidno i omogucite mu odmor od 10 sati pre restartovanja da biste
izbegli preopterecenje sistema.

Kada iskljucite uredaj sa napajanja, prvo uklonite utikac iz zidne uticnice a zatim iskljucite kabl iz uredaja
da biste izbegli kontakt s naponom.
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POCETNE INFORMACIJE

Sastavljanje uredaja Vivatmo pro i izmene tokom radnog veka zahtevaju procenu
ispunjavanja zahteva primenjenog standarda. Povezite sam one Stampace i racunare koji
ispunjavaju standarde EN 60950-1, EN 60601-1 ili EN 61010-1 ili one koji imaju UL ili CSA
oznaku. Ethernet port povezati samo na mreze sa galvanskom izolacijom sertifikovanom
prema EN 60601-1 ili koristiti eksterni mrezni izolator sertifikovan prema EN 61010-1.
Izmene sistema mogu dovesti do opasnosti i rezultirati poniStavanjem garancije.
Sigurnost i zastita podataka

UPOZORENJE ] s e O v . . v v.
« Vivatmo pro ne treba koristiti na nezasticenim mrezama ili radnim okruzenjima. Zastita podataka

je odgovornost organizacije koja koristi Vivatmo pro i moze biti podrzana koriS¢enjem akreditiva
na mrezi. Kada povezujete baznu stanicu na lokalnu mrezu imajte na umu da se podaci prenose
nesifrovano uz rizik od nezasticenog pristupa podacima pacijenta.

- PodeSavanje, izmene i ponovne konfiguracije mreze ili povezanih uredaja su odgovornost
organizacije koja koristi sistem i mogu izazvati nove rizike.
« Izbrisite licne podatke na baznoj stanici i ru¢nom uredaju pre odlaganja ili vracanja u servis.

Bluetooth je aktivan sve dok je bazna stanica prikljucena na napajanje.

INFORMACIJE Napomena korisnicima u EU: Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa uredajem treba

prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Uputstvo za upotrebu © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7
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1.3 Namena/indikacije za upotrebu

Bosch Vivatmo pro sistem je namenjen za kvantitativno merenje frakcija azotnog oksida (FeNO) u ljudskom dahu.

Merenje promena u koncentraciji frakcija azotnog oksida u izdahnutom vazduhu pomaze u proceni reakcije pacijenta na terapiju
protiv upale, kao dodatak etabliranim klini¢kim i laboratorijskim procenama upalnih procesa poput astme.

Sistem Bosch Vivatmo pro je neinvazivni uredaj za merenje namenjen koris¢enju u zdravstvenim ustanovama (in vitro upotreba
u dijagnosticke svrhe) samo od strane medicinskih stru¢njaka.

Rezultate dobijene pomocu uredaja Vivatmo pro ne treba koristiti kao jedini parametar za dijagnozu ili skrining bolesti disajnih
puteva. Vivatmo pro postupak merenja zahteva saradnju pacijenta tako Sto diSe u uredaj preko usnika za jednokratnu upotrebu
(Oxycap). Pacijenti treba da budu stari najmanje 7 godina i sposobni da sprovedu postupak disanja.

Postupak merenja Vivatmo pro sistema generiSe frakciju azotnog oksida iz izdahnutog vazduha (FeNO) na osnovu preporuka za
merenje azotnog oksida iz izdahnutog vazduha od Evropskog respiratornog drustva (ERS) i Americkog torakalnog drustva (ATS).

FeNO je preporucen od strane ATS-a u dijagnostici eozinofilnih upala disajnih puteva i za utvrdivanje verovatnoce reakcije na
farmakolosku terapiju protiv upale kod pojedinaca sa hroni¢nim respiratornim simptomima, koji su verovatno nastali usled upale
disajnih puteva [ATS, 2011].

Vivatmo pro bi trebalo koristiti samo kako je navedeno u Vivatmo pro Uputstvu za upotrebu (IFU). Bez obzira na prikazane
rezultate testa, kod pojave znakova ili simptoma stezanja u grudima, otezanog disanja, kasljanja ili SiStanja u grudima tokom
disanja, korisnik treba odmah da se obrati medicinskom struc¢njaku radi odluka o lecenju.
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Elementi sistema

2 Elementi sistema

Prednja strana bazne stanice Zadnja strana bazne stanice

. -
; e | — e
""m___h e, )
"‘%/
@ Rucni uredaj @ Ethernet port
@ Postolje za punjenje @ USB portovi
@ Dugme za ukljucivanje/iskljucivanje @ Port adaptera za napajanje

@ Ekran osetljiv na dodir

Uputstvo za upotrebu © Bosch Healthcare Solutions GmbH 9



Elementi sistema

2.1 Elementi ekrana

Elementi pocetnog ekrana bazne stanice

(1) Nalozi za merenje iz elektronskog sistema
evidencije o pacijentu

@ Upravljanje pacijentima, merenjima i nalozima

Dobro dosli u Vivatmopro

@ Status punjenja baterije ru¢nog uredaja

Rucni uredaj

povezano
iskljuceno

Pokreni merenje

@ Meni podeSavanja/odjava

Kada vidite pocetni ekran bazne stanice nakon zavrsetka

instalacije, pogledajte ,3 Instalacija“.

Elementi ekrana

Element Funkcija Element Funkcija

Pomoc¢ Zatvori
@ Otvara ekran za Pomo¢. X Zatvara trenutnu datoteku.
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Elementi sistema

Element

Funkcija

Element

Funkcija

Strelica levo
Pomera jedan ekran unazad.

Strelica desno
Pomera jedan ekran unapred.

Orijentacione kuglice
Prikazuje trenutni korak u toku postupka
instalacije.

Upravljanje korisnikom
Onemogucite kontrolu pristupa pomocu
naloga korisnika.

Obavestenje
Novo/otvori dostupna obavestenja.

Omoguci/onemoguci korisnika
Omogucava ili onemogucava pristup za
korisnika u upravljanju korisnicima.

Pogledaj probe / regeneracija aktivna
Prikazuje broj probnih merenja.

Dodaj novog korisnika/pacijenta
Otvara ekran za unos podataka novog
korisnika/pacijenta.

Komentar
Dodaje komentar datoteci s podacima
trenutnog pacijenta.

Olovka
Otvara trenutnu datoteku s podacima
zaizmene.

Pretraga

Otvara prozor za unos kriterijuma pretrage.

lzvoz
|zvozi trenutnu datoteku s podacima.

Status kontrole kvaliteta (QC)
Prikazuje status kontrole kvaliteta (QC).

Stampanje
Stampa trenutnu datoteku s podacima.

IEEIEBIH
o

Rezultat ponistenog dodeljivanja
merenja

Izdvaja rezultat merenja iz seta podataka
o pacijentu.

EEEEEEBM

Izbrisi
Brise trenutni unos.

Uputstvo za upotrebu
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Elementi sistema

2.2 Elementi ru¢nog uredaja

Na ru¢nom uredaju vide se slededi operativni elementi:

® BOSCH

Hosog @

AN

01d ounenp  —

“I

©

N

@ Usnik za jednokratnu upotrebu: Interfejs za disanje u rucni
uredaj Vivatmo pro.

@ Ekran: Prikazuje trenutne i sacuvane podatke o merenjima
i poruke uredaja.

(C) Dugme za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE:
Aktivirajte i deaktivirajte uredaj.

@ Dugme ENTER: Pritisnite ovo dugme da zapocnete
regeneraciju ili da potvrdite izbor.

(£) Dugmad sa STRELICAMA: Pritisnite ovu dugmad da
promenite podesavanja i pristupite saCuvanim podacima
0 merenjima.

@ Ekran za prikazivanje intenziteta disanja:
Povratne informacije tokom merenja
Zuto: Paznja, intenzitet disanja je preslab.
Plavo: Intenzitet disanja je dobar.
Crveno: Paznja, intenzitet disanja je prejak.
Ispravan postupak: Plavo treperenje.
NeuspesSan postupak: Crveno treperenje.

Kada je rucni uredaj postavljen na baznu stanicu, plavo
treperenje ukazuje na punjenje baterije.

Odeljak baterije.

12 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Elementi sistema

2.3 Ekran ruc¢nog uredaja

|[zmerena vrednost

Koncentracija azotnog oksida (NO) u izdahnutom vazduhu
u ppb (delovi milijarde)

Neispravni usnik za jednokratnu upotrebu: Koristite novi
usnik za jednokratnu upotrebu

Umetnite usnik za jednokratnu upotrebu
Postupak merenja je neispravan

ID broj merenja

Vreme i datum sacuvanog rezultata merenja
Uredaj je zauzet

Rezim merenja

Uredaj je spreman za merenje

Uputstvo za upotrebu
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Elementi sistema

Simboli ru¢nog uredaja

IEEEOER

Funkcija
Regeneracija je aktivna.

Regeneracija je u toku.

Merenje ambijentalne koncentracije NO je u toku.

Memorija je obrisana.

Vivatmo pro rucni uredaj je povezan sa Vivatmo pro baznom stanicom. Ikona nestaje kada se Vivatmo pro
rucni uredaj koristi kao zasebni uredaj bez Vivatmo pro bazne stanice.

Audio zvuk je aktiviran. lkona se pojavljuje kada je aktiviran audio zvuk.

Ikona baterije je prikazana: Nivo baterija je nizak. Dopunite ruc¢ni uredaj Sto je pre moguce.
Ikona baterije treperi: Nivo baterije je prenizak da obavlja merenja.
Ikona baterije nije prikazana: Nivo baterija je dovoljan.

N
~
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Elementi sistema

2.4 Usnik za jednokratnu upotrebu

Da bi se obavilo merenje pomocu Vivatmo pro sistema neophodan je usnik za jednokratnu upotrebu.

Redovni usnik za jednokratnu upotrebu (Oxycap)

Redovni Vivatmo pro usnik za jednokratnu upotrebu mora biti priklju¢en za

F obavljanje svih merenja (osim za merenje kontrole kvaliteta nivoa 0, kao sto je
navedeno u nastavku). Spoljasnjost redovnog usnika za jednokratnu upotrebu
je providna. Usnik za jednokratnu upotrebu hemijski priprema uzorak testa.
Ljudski dah se Cisti od zagadivaca i stabilizuje da bi se garantovali pouzdani
rezultati testiranja.

Usnik za jednokratnu upotrebu kontrole kvaliteta nivoa 0

Merenja kontrole kvaliteta (QC) nivoa O vrsi se pomocu posebnog usnika za
jednokratnu upotrebu nivoa 0, pogledajte ,6.2.2 Obavljanje QC“. Uporedno
merenje se vrsi za koncentraciju ispod 5 ppb. Spoljasnjost usnika za jednokratnu
upotrebu nivoa 0 je bela.

Uputstvo za upotrebu © Bosch Healthcare Solutions GmbH 15



Instalacija

3 Instalacija

Pre pocetka koriséenja uredaja Vivatmo pro obavite sledece korake:

+ Instalirajte ruéni uredaj.
« Instalirajte baznu stanicu.

3.1 Instaliranje ru¢nog uredaja

Da biste instalirali ru¢ni uredaj, ubacite bateriju na punjenje.

Otvorite odeljak za baterije sa zadnje strane ru¢nog uredaja Vivatmo pro.

2. Podignite poklopac pomocu dva prsta i umetnite bateriju na punjenje
u odeljak baterije. Obratite paznju na oznake sa trouglovima na bateriji
i unutar odeljka za bateriju.

3. Stavite poklopac baterije.

4. Uklonite zaStitnu kapicu i postavite ru¢ni uredaj na postolje bazne stanice
za punjenje. Napunite pre prve upotrebe. Vreme punjenja za u potpunosti
ispraznjenu bateriju je oko 12 sati. Sve dok LED svetlo treperi plavo, rucni
uredaj se puni.

. 5. Pritisnite dugme za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE da biste

O ukljucili ru¢ni uredaj. Videcete sve ikone ekrana i sistem ¢e obaviti kratko

samostalno testiranje. Zatim se prikazuje verzija softvera na ru¢nom

uredaju.

6. Iskljucite uredaj pre nego Sto zamenite bateriju.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Uputstvo za upotrebu



Instalacija

+ Rucni uredaj ¢e se automatski iskljuciti nakon 5 minuta neaktivnosti.

+ Sacuvane vrednosti merenja, kao i postavka datuma i vremena ¢e ostati sacuvane u memoriji tokom
5 minuta pre nego Sto baterija na punjenje bude morala da se promeni.

UPOZORENJE « Izvadite bateriju ako necete koristiti uredaj duze vreme.
+ Ne dodirujte kontaktna mesta baterije da biste izbegli kratak spoj.

« Za nacin odlaganja iskoris¢ene baterije koji je u skladu sa nacionalnim ili lokalnim odredbama za
odlaganje baterije, pogledajte odeljak ,8 Odlaganje Vivatmo pro uredaja i baterije®.

3.2 Instaliranje bazne stanice

3.2.1 Koncept korisnika

Nalozi korisnika Stite podatke o pacijentu kontrolom pristupa sistemu. Kada je upravljanje korisnicima aktivirano, pristup je
zaStic¢en korisnickim imenom i numerickom lozinkom. Mozete koristiti Vivatmo pro i kada je upravljanje korisnicima deaktivirano.
Vivatmo pro podrzava dva nivoa pristupa korisnika:

Profesionalci mogu:

+ Obavljati merenja, pogledajte ,4 Izmeri®.

+ Upravljati podacima pacijenata i nalozima merenja, pogledajte ,5 Upravljaj®.

« Promeniti prikaz, pogledajte ,6 Podesavanja“.

+ Obavljati merenje ambijentalne koncentracije NO, pogledajte ,6.17 Ambijentalna koncentracija NO*.
+ Obavljati QC merenja, pogledajte ,6.2.2 Obavljanje QC*.

+ lzvoziStampanje.

Uputstvo za upotrebu © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Instalacija

Administratori mogu dodatno:

- Promeniti podeSavanja kontrole kvaliteta, pogledajte ,6.2 Kontrola kvaliteta (QC)".

- Promeniti jezik, pogledajte ,2.1 PodeSavanje jezika“ u uputstvu za upravljanje.

«  Promeniti vreme i datum, pogledajte ,2.2 PodeSavanje datuma i vremena“ u uputstvu za upravljanje.

+ Aktivirati/deaktivirati automatsko zakljucavanje, pogledajte ,2.3 PodesSavanje automatskog zakljucavanja“ u uputstvu za
upravljanje.

+ Instalirati Stampace i izvoziti lokacije, pogledajte ,4 Konfiguracija Stampaca® i ,5.4 Izvoz i konfiguracija datoteke rezervne
kopije“ u uputstvu za upravljanje.

«  Promeniti Vivatmo pro rucni uredaj koji se koristi sa baznom stanicom, pogledajte ,5.1.2 Otpustanje ruc¢nog uredaja“
u uputstvu za upravljanje.

+  Konfigurisati mrezu, pogledajte ,5.2 Konfiguracija mreze® u uputstvu za upravljanje.

+  Konfigurisati HL7 ili GDT interfejse, pogledajte ,5.3 Interfejs naloga/rezultata® u uputstvu za upravljanje.

« Upravljati nalozima korisnika, pogledajte ,6 Upravljanje korisnicima® u uputstvu za upravljanje.

3.2.2 Dodavanje novih korisnika

Koristite Vivatmo pro baznu stanicu samo sa niskonaponskim jedinicama. Poku$aj koris¢enja sa drugim

izvorima napajanja moze izazvati nepopravljivu Stetu i obezvrediti garanciju.
UPOZORENJE . . . . - of . . . .
Izbegavajte da povezujete Vivatmo pro baznu stanicu na visestruku uticnicu da biste izbegli smetnje

drugih uredaja.

1. Prikljucite utikac iz jedinice za napajanje u port adaptera za napajanje na zadnjoj strani Vivatmo pro bazne stanice.
2. Ukljucite odgovarajuci adapter za vasu zemlju u jedinicu za napajanje.
3. Ukljucite glavni utikac¢ u odgovarajucu utic¢nicu. Vivatmo pro bazna stanica se automatski pokrece.

18 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Uputstvo za upotrebu



Instalacija

Podesavanje softvera

Kada po prvi put pokrenete Vivatmo pro baznu stanicu, proci cete kroz postupak podesavanja od 5 jednostavnih koraka, koji ¢e

vam pomoci da unesete sve neophodne postavke.
Region i jezik (Bazna stanica-Softver V1.6.0 i novije verzije)

1. Ukljucite baznu stanicu pritiskom na dugme za UKLJUCGIVANJE/ISKLJUCIVANJE.

2. lzaberite region
Izbor regiona odreduje odobrenu funkcionalnost za taj region.
Ekran Jezik se prikazuje.

3. lzaberite jezik.

Datum i vreme

1. Podesite datum i vreme. Za detalje, pogledajte ,2.2 PodesSavanje datuma i vremena“ u uputstvu za upravljanje.
2. Potvrdite pritiskom na OBAVLJENO nakon uspesnog podesavanja. Otvara se ekran Nalog administratora.
Nalog administratora

1. Napravite nalog administratora. Za detalje, pogledajte ,6.1 Dodavanje novog korisnika“ u uputstvu za upravljanje.
2. Pritisnite dugme NASTAVI nakon uspesnog dodavanja administratora. Otvara se ekran Nalozi korisnika.

Potreban vam je makar jedan nalog administratora da biste koristili Vivatmo pro.
INFORMACIJE Pazljivo zapamtite ovaj kod za pristup. Resetovanje naloga administratora moze obaviti samo
osoblje servisa.
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Instalacija

Nalozi korisnika

1. Izaberite OMOGUCI da biste aktivirali naloge korisnika.

2. Napravite novog korisnika unosenjem korisnickog imena i lozinke. Za detalje, pogledajte ,3.2.1, Koncept korisnika®
i ,6.1 Dodavanje novog korisnika“ u uputstvu za upravljanje.

3. lzaberite NASTAVI nakon uspes$nog dodavanja korisnika i pogledajte listu naloga korisnika.
Izaberite Strelicu da napustite listu.
5. Nasledec¢em ekranu dodirnite dugme NASTAVI. Otvara se ekran Ruéni uredaj.

Kada pritisnete dugme NE SADA, identifikacija korisnika e biti deaktivirana. Mozete aktivirati ili

deaktivirati naloge korisnika unutar podesavanja.
INFORMACIJE R . . . . . . . v . . . . ..
KoriS¢enje Vivatmo pro bez upravljanja korisnicima se preporucuje samo kada ne koristite evidenciju

o pacijentima. Kada pritisnete dugme NE SADA, identifikacija korisnika ¢e biti deaktivirana.

Dodeli rucni uredaj

1. Pritisnite dugme NASTAVI da podesite i instalirate ruc¢ni uredaj.
Da biste dodelili ru¢ni uredaj pritisnite SKENIRAJ RUCNE UREPAUJE. Za detalje, pogledajte ,5.1.1 Dodeljivanje ru¢nog
uredaja“ u uputstvu za upravljanje.

2. Naekranu dodirnite dugme ZAVRSI. Postupak podesavanje je zavréen.
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Instalacija

3.3 Prijava

Kada su nalozi korisnika omoguceni, Vivatmo pro zahteva proveru identiteta u sistemu. Morate da se prijavite pre pocetka
koris¢enja sistema.

Ekran Dobro dosli se automatski otvara kada ukljucite baznu stanicu.
Videcete listu svih korisnika.

1. lzaberite svoj nalog sa liste korisnika.

2. Unesite svoju lozinku.
Profesionalci koriste 4-cifrenu lozinku, administratori 8-cifrenu lozinku. Ako
ste zaboravili lozinku, pogledajte ,7.5.1 Pogresna ili zaboravljena lozinka®.
3. Otvara se ekran Pocetna strana.
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Izmeri

4

Izmeri

UPOZORENJE

Ako je uredaj Vivatmo pro uskladisten u toploj i vlaznoj prostoriji ili nije koris¢en duze vreme, moze
biti potrebna regeneracija i automatsko pokretanje prilikom prvog merenja. Stoga, obavljajte probno
merenje svakog dana pre koris¢enja uredaja na pacijentu, pogledajte ,7.3 Regeneracija“.

Slededi uslovi mogu uticati na ispravnost rezultata merenja i moraju se izbegavati:

- Pusenje ili konzumacija duvana najmanje 30 minuta pre merenja.

+ Konzumacija hrane ili pica neposredno pre merenja.

« Iscrpljujuce vezbe.

+ Prostorije sa visokim zagadenjem vazduha, visokom ambijentalnom koncentracijom NO ili otvorenim
plamenom, npr. sa Sporetom na plin, dimom ili duvanskim dimom.

Tretirajte usnik za jednokratnu upotrebu pazljivo da biste dobili ispravne rezultate merenja:

- Koristite samo odobrene usnike za jednokratnu upotrebu za ovaj uredaj i sa nekoris¢enim
i neotvorenim kesicama kojima nije istekao rok. Pogledajte rok upotrebe na kesici.
» Nemojte da Cistite usnik za jednokratnu upotrebu.
+ Vodite racuna o tome da koristite redovni usnik za jednokratnu upotrebu sa providnim poklopcem.

Korisc¢enje usnika za jednokratnu upotrebu nivoa 0 sa belim poklopcem i oznakom ,0“ na kesici
dovesce do merenja sa 0 ppb.

Uvek proverite da li su Vivatmo pro bazna stanica, rucni uredaj i usnik za jednokratnu upotrebu
osSteceni pre upotrebe da biste izbegli povrede ili kvarove.
Curenje ushika mozete dovesti do nizih rezultata merenja.

Usnik se moze koristiti samo za merenje kod jednog pacijenta. U slucaju neuspesnog merenja, imajte
u vidu da je moguce najvise 5 pokusaja sa jednim usnikom. Upotrebite usnik u roku od 15 minuta
nakon otvaranja njegove kesice.
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Izmeri

4.1 Merenje pomocu bazne stanice

Postupak merenjavoden je animacijom na ekranu bazne staniceili LED indikatora na zadnjoj strani ru¢nog uredaja. Sinhronizujte

rezultate merenja zasebnog merenja sa Vivatmo pro ruc¢nim uredajem tako Sto ¢ete postaviti ukljucen Vivatmo pro ruéni uredaj
u postolje bazne stanice.

NOVO MERENIE 1. Uverite se daje ru¢ni uredaj uklju¢en i povezan sa baznom stanicom (simbol
bluetootha na ru¢nom uredaju je prestao da treperi, a ikona ruéni uredaj je
povezan se prikazuje).

2. Naekranu Pocetna strana, izaberite dugme IZMERI.

Otvara se ekran 1IZABERI REZIM na baznoj stanici.
Redovni rezim merenja u trajanju od 10 sekundi je unapred izabran.
ReZim od 6 sekundi je samo za namene istrazivanja. Pritisnite NASTAVI.

3. Naekranu ru¢nog uredaja, svetli ikona Usnik za jednokratnu upotrebu.
Otvorite kesicu i zakacite ¢vrsto usnik za jednokratnu upotrebu tako da ¢vrsto
ulegne na uredaju.

.‘" _, Na ekranu ru¢nog uredaja, ikona Usnik za jednokratnu upotrebu prestaje
| da treperi.

Novo merenje

Odvojite ru¢ni uredaj iz bazne stanice, ukljucite ga
i €évrsto montirajte novi usnik.

Test od 10 sekundi je pozeljan nacin merenja za sve uzraste.
INFORMACIJE Test od 6 sekundi je za decu starosti od 7-11 godina koja nisu
u stanju da zavrse rezim merenja u trajanju od 10 sekundi.

Montiranje usnika

INFORMACIJE Vivatmo pro usnik za jednokratnu upotrebu Cisti i stabilizuje uzorak daha od zagadivaca da bi se
garantovali pouzdani rezultati testiranja. Koristite usnik za jednokratnu upotrebu odmah nakon
otvaranja kesice.
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Vizuelizacija i regeneracija

NOVO MERENJE

Na ekranu VIZUELIZACIJA, izaberite dugme za vizuelizaciju koju zelite da
koristite, sa ribom ili vagom. Vizuelizacija pomaze pacijentu da kontrolise
snagu daha u toku merenja.

Na donjem delu ekrana mozete pratiti kako rucni uredaj regenerise i priprema
merenje.

Kada se zavrsi proces pripreme, morate poceti merenje u roku od 60 sekundi.
Prema vasem izboru prikazuje se odgovarajuca vizuelizacija.

Regeneracija moze trajati do 100 sekundi i neophodna

INFORMACIJE je da bi se garantovali pouzdani rezultati. Da zaustavite

regeneraciju, uklonite usnik sa rucnog uredaja.
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Merenje

Dok pomazete osobi sa merenjem, obratite paznju na sledece korake:

1. Pacijent mora da sedi u opusStenom polozaju, dise duboko kroz usta i priblizi
ruéni uredaj svojim ustima.

‘& > Pacijent treba da izbegava da dise preko nosa da biste
UFomoisz L iskljucili uticaj koncentracija nazalnog azotnog oksida.

2. lzdisanje treba da se vrsi kroz usnik za jednokratnu upotrebu poput duvanja
u rekorder ili hladenja toplog napitka. Vizuelizacija kontrole daha pomaze
pacijentu da ostane unutar isprekidanih linija tokom trajanja procedure.

Na ekranu vidite preostalo vreme do kraja merenja.
Kada se zavrsi merenje otvara se ekran Rezultati.

Udisanje kroz usnik za jednokratnu upotrebu nije opasno
ali se ne preporucuje. Kada se zavrsi regeneracija, pocinje

18 PPB INFORMACIJE merenje.
anje'je :spem Pre sledeceg odredivanja FeNO, morate ukloniti i odloziti
Uklonite usnik. usnik, pogledajte ,8 Odlaganje usnika“.

3. lzaberite x da napustite ekran Rezultati. Otvara se ekran Datoteka
pacijenta.
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Izmeri

Rezultat ,5 ppb -LO-“ili ,< 5 ppb” predstavlja rezultat ispod donje granice uredaja
za detekciju. Rezultat ,300 ppb -HI-“ili ,> 300 ppb“ predstavlja rezultat ispod
gornje granice uredaja za detekciju.

Prilikom obavljanja merenja bez ranijeg odabira pacijenta, rezultat se prikazuje kao

¢ Nedodelien rezuttat ponisteno dodeljivanje. Mozete dodeliti merenje pacijentu odmahiili kasnije sa liste
merenja:
1. Izaberite dugme DODELI PACIJENTU.

1 8 PPB Lista pacijenata se otvara.

07.04.2016 11:43 . . . .

ac- ¢ 2 G1os 2. lzaberite izabranog pacijenta sa liste.

3. Merenja koja su dodeljena pacijentu mogu se ponistiti putem dugmeta
PONISTI DODELJIVANJE.

Neuspesno merenje

U slucaju da je merenje neuspes$no, otvara se ekran MERENJE NEUSPESNO.

MERENJE NEUSPESNO

1. Ekran ¢e mozda prikazati zauzet status za pripremu sledeceg merenja.
Sacekajte da ikona na ru¢nom uredaju prestane da treperi. Pritisnite dugme

Sacdekajte da nestane simbol ENTER v . . . / v .
110 0 e UreCHin. na ru¢nom uredaju i postupak merenja ¢e ponovo poceti sa ekranom
Zatim pritisnite dugme Enter VIZUELIZACIJA a animacija na ekranu ukazuje na to da je proces regeneracije
da pokrenete novo merenje.
u toku.
Prikaz zavisi od izabrane vizuelizacije, pogledajte
INFORMACIJE J€, pogieda)

,Vizuelizacija i regeneracija“ u poglavlju 4.1.
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Izmeri

4.2 Zasebno merenje sa rucnim uredajem

Test od 10 sekundi je pozeljan nacin merenja za sve uzraste. Test od 6 sekundi je za decu starosti od

INFORMACIJE 7-11 godina koja nisu u stanju da zavrSe rezim merenja u trajanju od 10 sekundi.

Zasebna merenja se mogu koristiti kada ruc¢ni uredaj nije povezan na baznu stanicu.
Rucni uredaj mora biti van dometa bazne stanice ili bazna stanica mora biti iskljucena.

Postupak merenja voden je na ekranu ru¢nog uredaja i LED indikatoru na gornjoj strani. Sinhronizujte rezultate merenja
zasebnog merenja sa Vivatmo pro ruc¢nim uredajem tako Sto Cete postaviti ukljucen Vivatmo pro ruc¢ni uredaj u postolje bazne
stanice.

; 1. Koristite dugme za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE da biste aktivirali

O Vivatmo pro rucni ureda;.

Videcete sve ikone ekrana i sistem ¢e obaviti kratko samostalno testiranje.
Zatim se kratko prikazuje verzija softvera koja je instalirana na ru¢nom uredaju.

Nakon samostalnog testiranja rucni uredaj prikazuje sledece:

+ ikona zvuka na ru¢nom uredaju je aktivirana,

+  bluetooth veza nije aktivirana. lkona Bluetootha treperi jer ru¢ni uredaj
nije povezan sa baznom stanicom.

=
N

Rezim merenja je prikazan na traci za podesavanja. Za promenu, pritisnite
ENTER 3 sekunde da dodete do izbora rezima merenja, izaberite pomodu
dugmadi STRELICA i potvrdite dodirom na ENTER.

3. Prikljucite novi usnik za jednokratnu upotrebu.

[
Dt
w
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Izmeri

Pritisnite dugme ENTER da zapocnete ciklus regeneracije.
Dok se ru¢ni uredaj regenerise, segmenti na ekranu ¢e biti animirani da ukazu
na to da se rucni uredaj priprema za merenje.

4. Rucniuredaj je mozda zauzet. Sacekajte dok ikona sata prestane da treperi.

5. Kada ekran prikaze ikonu Disanje, zapocnite postupak merenja unutar
s 60 sekundi. LED lampica na zadnjoj strani uredaja zasvetlece plavom bojom.

Okrenite ekran uredaja nadole tako da moZzete da vidite LED lampicu na

zadnjoj strani uredaja.

7. Sedite u opustenom polozaju, diSite duboko kroz usta i priblizite ruéni uredaj
svojim ustima.

8. Lagano izdahnite kroz usnik za jednokratnu upotrebu kao kada hladite topao

napitak, posmatrajuci stranu ru¢nog uredaja na kojoj se nalazi LED.

Boja na LED indikatoru pruza povratne informacije o ispravnoj jacini disanja:

I Zuta: paznja, preslabo
., plavo: ispravno
crveno: paznja, prejako

Uspesno merenje: LED lampica treperi plavom bojom i prikazace se rezultat na
ekranu. Svi rezultati se automatski cuvaju na uredaju.

Neuspesno merenje: LED lampica treperi crvenom bojom i ikona lzdisanje
neuspesno se prikazuje na ekranu, pogledajte ,Neuspesno merenje”.

9. Uklonite usnik.

10. Odbacite usnik, pogledajte ,8 Odlaganje usnika®.
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Neuspesno merenje

A) Merenje je neuspesno jer je izdisanje kroz uredaj bilo preslabo ili prejako:

« LED lampica treperi crvenom bojom, ¢ucete zvucni signal i na ekranu ce
biti prikazano da je izdisanje neuspesno.

« Ponovite merenje, pogledajte ,4.2 Zasebno merenje sa ru¢nim uredajem”,
pocnite od tacke 3.

B) Merenje je neuspesno jer nije zapoceto unutar 60 sekundi nakon regeneracije:
« Ponovite merenje, pogledajte ,4.2 Zasebno merenje sa ru¢nim uredajem®, pocnite od tacke 4.

Prikazivanje sacuvanih izmerenih vrednosti

Vivatmo pro rucni uredaj automatski cuva do 1000 izmerenih FeNO vrednosti, a koji su identifikovani vremenom, datumom
i ID brojem merenja. Izmerene vrednosti su sacuvane po silaznom redosledu pocevsi od najnovije.

Da preuzmete izmerene vrednosti:

+ Pritisnite dugme Strelica levo da prikaZete starije izmerene vrednosti.

+ Pritisnite dugme Strelica desno da predete na novije vrednosti.

+ Pritisnite dugme Unos da izadete iz prikaza.

Moguce tumacenje rezultata u skladu sa ATS smernicom 2011, vidi poglavlje ,11.3 Literatura®:

+ <25 ppb (zadecuispod 12 godina < 20 ppb): eozinofilna upala i reagovanje na kortikosteroide su manje verovatni

+ 25 ppb-50 ppb, (za decu ispod 12 godina 20 ppb-35 ppb): tumaciti oprezno i u okviru klinickog konteksta

+ >50ppb (zadecu ispod 12 godina > 35 ppb): eozinofilna upala i, kod simptomati¢nih pacijenata, reagovanje na
kortikosteroide su verovatni
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5 Upravljaj

U meniju Upravljaj, mozete upravljati sledeéim evidencijama podataka:

« 5.1 Evidencije o pacijentima
+ 5.2 Merenja
+ 5.3 Nalozi za merenje

Evidencijama podataka moze se upravljati bez ru¢nog uredaja povezanog na baznu stanicu.
5.1 Evidencije o pacijentima

Na ekranu Upravljaj, izaberite opciju PACIJENTI. U okviru opcije PACIJENTI
mozete obaviti sledede:

Upravljaj

PACIJENTI MERENJA NALOZI

- Videti datoteku pacijenta i zapoceti novo merenje, pogledajte ,Prikaz datoteke
pacijenta®.

Joel Linnasato . + Dodajte nove pacijente, pogledajte ,Dodavanje pacijenata“.

R + Pretrazite pacijente, pogledajte ,Pretraga pacijenata“.

« lzmenite podatke pacijenta, pogledajte ,Izmena pacijenata”“.

+ |zbriSite podatke pacijenta, pogledajte ,Brisanje pacijenata®“.

Yue Ying Lung
21.02.200
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Upravljaj

Prikaz datoteke pacijenta

1. Saliste pacijenata, izaberite pacijenta.
< Joel Linnasalo NOVO MERENJE .. . . . . . .
2008 Datoteka pacijenta se prikazuje i pokazuje poslednje merenje.
° 2. lzaberite MERENJA ili GRAFIKON poslednjeg merenja.

BERELS CONMer Validnost kontrole kvaliteta je prikazana sa rezultatima. Za vise informacija
07.00.2016 11:45 O @ 8 KIGED o kontroli kvaliteta, pogledajte ,6.2 Kontrola kvaliteta (QC)".

07.10.2015  13:16 ABes ¢ & 8PPB 3. Izaberite NOVO MERENJE da obavite merenje sa pacijentom, pogledajte
21.06.2015  05:55 O @7 oD ,4.1 Merenje pomocu bazne stanice”.

4. l|zaberite Strelicu da napustite datoteku pacijenta.

Dodavanje pacijenata

1. U okviru opcije PACIJENTI, izaberite +DODAJ NOVOG PACIJENTA.

Otvara se ekran Dodaj pacijente. Unosenje alfanumerickog ID broja
pacijenta je obavezno, svi ostali unosi su opcionalni.

2. lzaberite stavku na listi ,ID pacijenta (PID)“ i unesite ID broj pacijenta.
Potvrdite dodirom na OBAVLJENO.

3. lzaberite ime, prezime i datum rodenja ako je neophodno, unesite sadrzaj
na izabranom ekranu i potvrdite dodirom na OBAVLJENO.

4. Pol pacijenta moze se promeniti u padajucem meniju.
5. Potvrdite sve unose dodirom na SACUVAJ.

< Dodaj pacijenta

ID pacijenta

obavljeno
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Pretraga pacijenata

1. U okviru opcije PACIJENTI, izaberite dugme Pretraga.
Otvara se ekran Pregleda;j.
Unesite ime ili ID pacijenta.

3. Potvrdite dodirom na OBAVLJENO.
Otvara se lista koja prikazuje sve pacijente koji odgovaraju kriterijumu pretrage.

< Pregledaj pacijente

Pretrazi Nikol| 2

_ oo | 1. Nalisti pacijenata, izaberite pacijenta kojeg Zelite da izmenite.
€ JoelLinnasalo [_rovomenene| Otvara se ekran Datoteka pacijenta.
* 2. lzaberite dugme Olovka da izmenite podatke pacijenta.

MERENJA GRAFIKON

. lzaberite odgovaraju¢e dugme Olovka da izmenite ID pacijenta, ime, prezime,
07.04.2016  11:43 t10s ¢ 2 11PPB datum rodenjaili pol.

07.10.2015  13:16 AGes C 6 8PPB 4. Unesite sadrzaj na izabranom ekranu i potvrdite dodirom na OBAVLJENO.
#1:06:2015 109555 Moo ©8 onE 5. Potvrdite sve unose dodirom na SAGUVAJ.

Brisanje pacijenata

1. Nallisti pacijenata, izaberite dugme lzbrisi.
Dobicete upit da potvrdite pre brisanja datoteke pacijenta.
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5.2 Lista merenja

1. Naekranu Upravljaj, izaberite opciju MERENJA. Ovde Cete videti sva merenja
prema hronoloskom redosledu.

Upravljaj X

S - 5 2. Merenja su prikazana na stranama od 10 rezultata merenja. Promenite strane
17.01.2018 Joel Linnasalo 11peb pomocu dugmadi sa strelicama dole desno.
17.01.2018 Mary Smith 45 ppb 3. Ako obavite merenje bez odabira pacijenta, mozZete izabrati rezultat merenja
5:36 PID MS789 . ey . . . . . v .
17012018 Ponistons dodetiivan 2 T i dodeliti rezultat pacijentu, pogledajte stranu ,Prikazivanje sacuvanih

o1, onisteno dodeljivanje ppb . : )

17 2 izmerenih vrednosti“ na strani 29.

Strana 1/3 >

5.3 Lista naloga za merenje

1. Naekranu Upravljaj, izaberite listu NALOZI.

Upravljaj . .
Otvara se lista naloga za merenje.

PACIJENTI MERENJA NALOZI

2. lzaberite pacijenta kome treba obaviti merenje, pogledajte ,4.1 Merenje
Joel Linnasalo o pomocu bazne stanice”.

Yue Ying Lung Kada se zavr$i merenje, rezultat se Salje u elektronski sistem evidencije
102200 FIp Tasaseres o0 pacijentu.

Nikola Matéjkova

1.198 : 67 Pacijent se dodaje na listu pacijenata na Vivatmo pro baznu stanicu.
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6 Podesavanja

Pristup podeSavanjima zavisi od vrste prijave, kao profesionalca ili administratora, pogledajte ,3.2.1 Koncept korisnika®“.

1. Naekranu Pocetna strana, izaberite meni Podesavanja.
opsTE Dostupne su sledece opcije:

AMB. KONC. NO

Opsta podesavanja za promenu osvetljenosti ekrana.

AMB. KONC. NO za obavljanje merenja ambijentalne koncentracije NO,
R pogledajte ,6.1 Ambijentalna koncentracija NO*.

obuAvA + Obavi QC, pogledajte ,6.2.2 Obavljanje QC*.
Informacije, pogledajte ,6.3 Informacije o sistemu®.
Upravljanje, pogledajte Uputstva za upravljanje.

oBAVI aC

INFORMACIJE

6.1 Ambijentalna koncentracija NO

Merenje ambijentalne koncentracije NO pomaze u razumevanju rezultata FeNO merenja. Da biste obavili merenje ambijentalne
koncentracije NO:

7. U meniju Podesavanja, izaberite AMBIJENTALNA KONCENTRACIJA NO. Otvara se ekran AMBIJENTALNO
MERENJE.

2. Ukljucite rucni uredaj i prikljucite novi usnik, pogledajte ,4.1 Merenje pomocu bazne stanice”.
3. Polozite rucni uredaj tako da uredaj ima dobar pristup ambijentalnom vazduhu.

Izaberite dugme POKRENI MERENJE.
Na ekranu cete videti da je u toku merenje ambijentalne koncentracije NO.

5. Kada se zavrSi merenje ambijentalne koncentracije NO, videcete rezultat na ekranu. Uklonite usnik.
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6.2 Kontrola kvaliteta (QC)

Eksterni QC testovi se koriste da kontroliSu merenja ruc¢nog uredaja Vivatmo pro u poredenju sa referentnim koncentracijama
azotnog oksida (NO). Sistem dokumentuje ispitivaca koji izvodi QC testove pomocu korisnicke prijave.

QC se preporucuje nedeljno ili nakon 50 merenja ako se Vivatmo pro koristi u klinickom okruzenju. Predanost, ucestalost
i referentna merenja koja treba obaviti zavise od lokalnih standarda kontrole kvaliteta organizacije. Podesavanja za QC
obavljaju samo administratori, ,6.4.1 PodeSavanja kontrole kvaliteta (QC)*“.

Vivatmo pro podrzava QC za 2 referentne koncentracije:

+ Nivo O
Merenja nivoa 0 vrsi se pomocu posebnog usnika za jednokratnu upotrebu nivoa 0 bele boje, pogledajte ,2.4 Usnik za
jednokratnu upotrebu®. Uporedni test se vrsi za koncentraciju ispod 5 ppb $to je ispod granice uredaja za detekciju.

+ Odredena koncentracija NO sa QC testerom
Uporedni test obavlja kvalifikovani QC tester sa FeNO koncentracijom ispod 50 ppb. Za ovaj test se koristi regularni providni
usnik za jednokratnu upotrebu.

QC sa odredenom koncentracijom NO obavljaju korisnici koji imaju kvalifikaciju QC testera. Najmanje jedan pojedinac mora
biti kvalifikovan, preporucuje se da ih bude dvoje, pogledajte ispod.

Kada je QC za Vivatmo pro nevazeca ili neuspesna, merenja se cuvaju sa QC statusom m u podacima pacijenta.

6.2.1 Kvalifikacija QC testera

Za kvalifikaciju testera, morate ispunjavati sledece kriterijume:

« Imati preko 18 godina.

+ Danemate trenutno prehladu ili respiratorno oboljenje.
+  Niste pusac.

+ Ocekivane vrednosti FeNO ispod 50 ppb.
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Da biste se kvalifikovali za testera, morate da zavrsite sledece korake:

+  Obavite 4 merenja unutar 7 dana, ne vise od jednog merenja dnevno.
+  QC merenje Cetvrtog dana mora biti unutar prihvacenog opsega od 5 ppb +3 x kao standardno odstupanje, najmanje +3 ppb
od prosecne vrednosti.

Prosecna vrednost se proracunava kada QC tester obavlja novo QC merenje unutar 7 dana.

INFORMACIJE Kvalifikacija QC testera isti¢e nakon 30 dana. Zatim se kvalifikacija suspenduje i QC tester mora ponovo
da se kvalifikuje, u skladu sa procedurom kvalifikacije.

Postupak kvalifikacije

Napomena: U QC podesavanjima, kontrola QC testera mora biti aktivirana,
pogledajte ,6.4 Podesavanja administratora“. Obavite sledece korake:

< QC tester

Jeppe M. Gregersendan 1. U meniju Podesavanja, izaberite OBAVI QC.

Administrator

Konsta Haapakoski Kvalifikovano Otvara se ekran QC tester i korisnik je istaknut i moze se izabrati.
Oona Pakarinen-Kattilakoski 2. lzaberite dugme KVALIFIKUJ.
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Jeppe M. Gregersendan

Isteklo

Nije primenljivo

07.04.2016  11:43 Uspesno

07.10.2015 13:16 Uspedno

6.2.2 Obavljanje QC

3. Obavite redovno merenje.
Nakon merenja rezultat moze biti:
+ Kvalifikacija: Status u toku prva 3 merenja kvalifikacije QC testera.

+ Uspesno: Rezultat je unutar opsega srednje vrednosti za poslednja 3 merenja.

+  Neuspesno: Rezultat je van opsega prihvacene srednje vrednosti za poslednja
3 merenja.

Kada se postupak kvalifikacije uspesno zavrsi, status kvalifikacije QC testera se
menja u Kvalifikovan.

Kvalifikovani QC tester moze da obavlja odredene testove merenja NO vrednosti.

QC pruza 2 referentna testa merenja Nivo 0 i definisano merenje NO sa QC testerom.

U podeSavanjima ,6.4.1 PodeSavanja kontrole kvaliteta (QC)“, QC moZe biti ograni¢en na samo 1 QC referentno merenje.
U zavisnosti od QC podeSavanja, QC se prvo obavlja sa Nivoom 0 a zatim sa definisanim merenjem NO sa QC testerom ili
samo sa izabranim referentnim QC merenjem.

Pokreni QC merenje
< QC tester

Jeppe M. Gregersendan Kvalifikovano
dm r

Konsta Haapakoski ifik

Oona Pakarinen-Kattilakoski

4. U meniju Podesavanja, izaberite OBAVI QC.

Otvara se ekran QC tester (samo ako je QC tester aktiviran).
Na listi Cete videti sve korisnike sa njihovim QC statusom. Vas nalog je istaknut
i moze se izabrati.

Ako nije omoguceno upravljanje korisnikom, na listi se prikazuje samo
administrator.
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QC test nivoa 0

Jeppe M. Gregersendan
Isteklo 10.09.2018
25 PPB

07.04.2016
07.10.2015

21.06.2015

QC merenje nivoa 0

poslednje merenje: 12

0 PPB

Merenje je uspesno.

@

Uspesno
Uspesno

Uspesno

Ako je QC merenje nivoa 0 konfigurisano, obavite sledece korake:

1.

Izaberite korisni¢ko ime i izaberite dugme OBAVI QC
(samo ako je QC tester aktiviran).

Otpustite rucni uredaj sa bazne stanice i prikljucite usnik nivoa O.

Obavite merenje, pogledajte ,4.1 Merenje pomocu bazne stanice®.
Kada je rezultat 0 ppb, QC test nivoa 0 je uspesan.

Ako je rezultat 5 ppb ili visi, QC test nivoa 0 je neuspesSan.

Ponovite merenje i vodite racuna o koriséenju novog usnika nivoa 0.
Ako je QC test nivoa 0 ponovo neuspesan, obratite se servisu.
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QC merenje sa QC testerom

Drugo referentno QC merenje obavlja kvalifikovani QC tester. Za postupak kvalifikacije QC testera, pogledajte ,6.2.1 Kvalifikacija
QC testera”.

1. Izaberite korisnicko ime.
e Tooa g Mozete videti tehnicki list sa listom poslednjih QC merenja.
2. lzaberite dugme OBAVI QC.
Prikljucite redovni providni usnik za jednokratnu upotrebu.
4. Obavite merenje, pogledajte ,4.1 Merenje pomocu bazne stanice”.

Kada je rezultat unutar prihvacenog opsega srednje vrednosti QC testera,
QC test je uspesan.

QC test je uspesan kada sva referentna merenja odredena u QC
podesavanjima budu uspesno obavljena.

25 PPB

07.04.2016 11:43 Uspesno
07.10.2015 13:16 Uspesno

21.06.2015 09:55 Uspedno

6.3 Informacije o sistemu

1. U meniju za podeSavanja, izaberite INFORMACIJE.
Otvara se ekran Informacije o sistemu. Pronadite verzije koris¢enih softverskih
Revizija hardvera Revizija 1.0.1 komponenti u sluc¢aju da bude potreban servis.

< Informacije o sistemu X

Revizija softvera Revizija 2541 2. lzaberite Open Source Software da pronadete informaciju i pismenu ponudu
Revizija jezgra o komponentama Open Source Software-a koji se koristi u proizvodu.

Revizija firmvera

Open Source Software (0SS)
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6.4 Podesavanja administratora

Podesavanjima upravljanja moze da pristupi samo administrator. PodeSavanja administratora sadrze:

PodeSavanja uredaja, na primer, jezik, datum i vreme i automatsko zaklju¢avanje
Podesavanja kontrole kvaliteta (QC), pogledajte ,6.4.1 Podesavanja kontrole kvaliteta (QC)
Konfiguracija Stampaca

Podesavanja Vivatmo pro ruc¢nog uredaja

«

Konfiguracija mreze

Interfejs naloga/rezultata (HL7 ili GDT)
Izvoz i konfiguracija datoteke rezervne kopije
Upravljanje korisnikom

Zavise informacija pogledajte ,1 Podesavanja upravljanja“ u Uputstvu za upravljanje.
6.4.1 Podesavanja kontrole kvaliteta (QC)

1. Naekranu Upravljanje, izaberite PodeSavanja kontrole kvaliteta (QC).
MozZete izabrati:

< Kontrola kvaliteta (QC)

Konfiguri3i kontrolu kvaliteta - Konfigurisi Kontrolu kvaliteta da promenite podesavanja.
Prikati QC konfiguraciju - Prikazi QC konfiguraciju da prikazete trenutna podesavanja.
2. lzaberite Konfigurisi kontrolu kvaliteta.

3. Izaberite dugme za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE da aktivirate
ili deaktivirate QC rezim.
Zavise informacija o kontroli pogledajte ,6.2 Kontrola kvaliteta (QC)

4. Izaberite dugme Strelica desno da predete na sledeci ekran.

«
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< > Qc konfiguracija

Izaberi interval

dnevno

nedeljno

dvonedeljno

nakon x merenja

< >

QC konfiguracija

Izaberi kontrole

Nivo 0

QcC tester

INFORMACIJE

uklju¢ivanje

ukljugivanje

10.
11.

Uputstva za upravljanje mozete pronaci ovde:

www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/

|zaberite interval za obavljanje kontrole kvaliteta

« premavremenu: izaberite dnevno, nedeljno, dvonedeljnoili
« prema broju obavljenih merenja: izaberite Nakon x merenja.
Izaberite dugme Strelica desno.

Unesite broj merenja koja treba obaviti pre sledece kontrole kvaliteta.

Nakon odabira intervala, izaberite dugme Strelica desno.

Kontrola kvaliteta se preporucuje i za kontrolu vrednosti nivoa 0 i QC testera.
Izaberite aktivaciju ili deaktivaciju ovih metoda kontrole.

Izaberite dugme Strelica desno da predete na sledeci ekran.

Otvara se ekran QC konfiguracija sa pregledom trenutnih QC podesavanja.
Proverite QC konfiguraciju.

Potvrdite dodirom na SACUVAJ da biste sacuvali QC konfiguraciju.
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7 Odrzavanje i reSavanje problema

7.1 Odrzavanje

LI Lom kuciStai prodiranje spreja, vlaznosti ili tecnosti moze izazvati kvar Vivatmo pro uredaja i usnika za
UpPozo J jednokratnu upotrebu.

Vivatmo pro je jednostavan za odrzavanje. OCistite uredaj u skladu sa higijenskim standardima vase organizacije.

Iskljucite uredaj. Temeljno operite ruke sapunom i vodom.

PrebriSite ceo uredaj Vivatmo pro dezinfekcionim maramicama sa najmanje 30%
alkohola npr. Mikrobac maramicama (Bode Chemie GmbH) ili mikrozid univerzalnim
maramicama (Schiilke & Mayr GmbH) ili mekom krpom navlazenom sredstvom za
Ciscenje na bazi sapuna. Pazljivo brisite oko otvora.

3. Zadezinfekciju ponovite korak 2 koriséenjem dezinfekcionih maramica sa najmanje 30%
alkohola i pratite uputstva za dezinfekciju od proizvodaca.

Ciséenje i dezinfekcija
1.
2.
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7.2 Informacije o statusu ru¢nog uredaja

Broj probnih merenja koja mozete obaviti jednim Vivatmo pro ruc¢nim uredaje je
ogranicen.

Va$ ruéni uredaj 234094758 . . v . . . .
jopoveran 4. Prevucite nagore ikonu povezanog ru¢nog uredaja B2 da vidite preostali broj

probnih merenja.

Ako je neophodno, promenite rucni uredaj, pogledajte ,5.1 1 Dodeljivanje
ruénog uredaja“ u Uputstvu za upravljanje.

29 QC status 5

Uspeéna merenja vazece

4755 01.01.2018
Broj preostalih probnih merenja Poslednji datum QC

7.3 Regeneracija

Vivatmo pro obavlja automatsku proveru stabilnosti sa prvim merenjem u toku dana: Ako je uredaj Vivatmo pro uskladisten

u toplojivlaznoj prostorijiili nije koris¢en duze vreme, moze se pojaviti simbol kljuéa na baznoj staniciiru¢nom uredaju. Zatim je
potrebna regeneracija da bi se obezbedio dosledan uc¢inak merenja. U tom slucaju, tokom procesa regeneracije ¢e se na ekranu
pojaviti simbol kljuca i uredaj ¢e automatski zapoceti regeneraciju.

1. Simbol klju€a na ru¢nom uredaju i baznoj stanici ukazuje na to da je u toku
postupak regeneracije. Preostalo vreme regeneracije se prikazuje u minutima.

2. Rucniuredajispusta zvuk i treperi 3 puta plavo kada je regeneracija zavrSena.
3. Odlozite usnik nakon regeneracije.
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Regeneracija traje izmedu 7 i 90 minuta i ne moze da se prekine. Simbol kljué€a se prikazuje tokom svih

aktivnosti:

« Ako se pojavi simbol E-6 i trepcuci simbol baterije u toku regeneracije, uklonite usnik i postavite
rucni uredaj na baznu stanicu na punjenje od 2-3 sata. Ponovo montirajte usnik i nakon toga da

INFORMACIJE c -
nastavite regeneraciju.

+ Zamenite usnik za jednokratnu upotrebu ako se pojavi ekran Neispravan usnik tokom regeneracije.

- Ako pritisnete dugme UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE, prikazivace se simbol ISKLJUCIVANJE
sve dok je aktivna regeneracija.

7.4 Daljinsko azuriranje softvera

Kada je Vivatmo pro povezan sa Vivasuite (pogledajte ,5.5 Konfiguracija Vivasuite® u Uputstvu za upravljanje) nova azuriranja
softvera ¢e biti automatski dostupna na uredaju. Administrator uredaja uvek ima potpunu kontrolu nad novim azuriranjima
softvera. Obavestenje informise o dostupnosti novih azuriranja softvera i administrator moze da obavi azuriranje softvera kada
god to odgovara rasporedu.

1. Obavestenje se prikazuje kada je dostupno novo azuriranje softvera.
< INSTALIRAJ SADA
2. lzaberite ikonu obavestenja na kontrolnoj tabli i izaberite obavestenje Novo
Novo azuriranje dostupno azu riranje softvera.

3. Pazljivo procitajte Napomene uzizdanje na ekranu Detalji. Pritisnite Instaliraj
sada da zapoCnete azuriranje softvera.

4. Kadase zavrsiazuriranje softvera, bazna stanica ¢e se automatski restartovati.
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7.5 Resavanje problema

7.5.1 Pogresna ili zaboravljena lozinka

Ako ste zaboravili lozinku:
1. lzaberite dugme ZABORAVLJENA.

ZABORAVLJENA LOZINKA

Kontaktirajte administratora ili

VA5 SEIVS za resefovanic (oznkE: 2. |zaberite dugme NASTAVI da biste se vratili na listu korisnika.

INFORMACIJE . K e Ly
Vivatmo pro mora restartovati servisni tehnicar.

7.5.2 Resavanje problema za rucni uredaj

Otvara se ekran i navodi vas da zatrazite administratoru resetovanje lozinke.

Sistemu je potrebna barem jedna prijava administratora. Ako je zaboravljena lozinka administratora,

Ekran Opis Resenje
m Regeneracije je u toku. Sacekajte dok se ne zavrsi proces otklanjanja gresSaka.
Nemojte da uklanjate usnik.
E Baterija je skoro prazna. Napunite rucni uredaj na postolju bazne stanice,
pogledajte ,3.1 Instaliranje ruc¢nog uredaja“ na strani 16.
X Usnik za jednokratnu upotrebu nije Zamenite usnik i uzmite novi iz pakovanja, pogledajte
o vazedi. ,4.1 Merenje pomocu bazne stanice”.
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Postupak merenja je neispravan, disanje | Ponovite merenje, pogledajte ,4.2 Zasebno merenje sa ruc¢nim

je bilo prejako, preslaboili je predeno
dozvoljeno vreme nakon regeneracije.

Dozvoljeni broj probnih merenja ce

uskoro biti dostignut, merenje je i dalje

uredajem®.

Pogledajte na ekranu broj preostalih probnih merenja. Narucite
novi Vivatmo pro ruéni uredaj, pogledajte ,7.2 Informacije o

moguce. statusu ru¢nog uredaja“.
E-2 Dozvoljeni broj probnih merenja je Povezite novi Vivatmo pro rucni uredaj i odloziti stari, pogledajte
dostignut. Uredaj ne obavlja merenja poglavlje ,8 Odlaganje®.
nakon Sto se dostigne maksimalni
dozvoljeni broj testova.
E-4 Vlaznost u uredaju je previsoka. Proverite ambijentalne uslove i uzmite novi usnik.
E-5 Ambijentalna temperatura i vazdusni Koristite uredaj Vivatmo pro na mestu sa dozvoljenim
pritisak (visina) su izvan definisanog ambijentalnim uslovima.
opsega.
PO Kada transportujete uredaj s jednog mesta na drugo, treba da
omogucite period adaptacije od min. 20 minuta pre upotrebe.
E-6 Baterija je preslaba za merenje. Postavite uredaj na baznu stanicu da se napuni.
E-7 Samotestiranje sistema nije uspesno Uverite se da je baterija dovoljno napunjena tako Sto Cete
postaviti rucni uredaj na baznu stanicu na najmanje 2 sata.
Izvadite i ponovo ubacite bateriju ru¢nog uredaja ako greska
nastavi da se pojavljuje i/ili promenite bateriju novom.
Ako greska i dalje postoji, ocitajte Sifru greske E7 i obratite se
svom distributeru.
E-8 Regeneracija nije uspela. Pritisnite dugme ENTER da ponovite regeneraciju.
Ako greska i dalje postoji, obratite se partneru za distribuciju.
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8 Odlaganje

Odlaganje Vivatmo pro uredaja i baterije

Izbrisite podatke sa uredaja pre odlaganja ili vracanja u servis, pogledajte ,Fabricko resetovanje”
INFORMACIJE u ,2.3 PodesSavanje automatskog zakljucavanja“i,5.1 2 Otpustanje ru¢nog uredaja“ u Uputstvu
za upravljanje.

Zivotne sredine ili ljudskog zdravlja zbog nekontrolisanog odlaganja otpada. Dostavite uredaj na reciklazu da biste
promovisali odrzivo ponovno koriS¢enje materijalnih resursa (u skladu sa Uredbom 2012/19/EU). KoriSéeni uredaj

Ef U svrhu bezbednog odlaganja u otpad, odvojite uredaj od drugog otpada da biste sprecili potencijalno ugrozavanje
N ;3 merenje treba da se reciklira u skladu sa lokalnim programom za recikliranje elektronske opreme.

Odlozite koris¢ene baterije u skladu sa nacionalnim/lokalnim uredbama o odlaganju baterija u otpad zasebno od
uredaja (u skladu sa Evropskom smernicom 2006/66/EC).

Odlaganje usnika

® Usnik je proizvod za jednokratnu upotrebu. Sadrzi male koli¢ine kalijum-permanganata KMnO4. Koristite novi usnik
za svako merenje i odloZite koris¢eni usnik u otpad.
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9 Tehnicki podaci

9.1 Podaci o uredaju

Model

Vivatmo pro

Sadrzaj pakovanja

Vivatmo pro bazna stanica; ruéni uredaj; Uputstva za korisc¢enje; Jedinica
za napajanje sa konektorima; 1 litijum-jonska baterija na punjenje

Radna temperatura/vlaznost

+15°C do +27 °C / 15% do 60% relativne vlaznosti (bez kondenzacije)

Primenjeni deo

Tip B prema EN 60601-1 za ruc¢ni uredaj i usnik za jednokratnu upotrebu
kad je zakacen

Opseg vazdusnog pritiska

780 hPa do 1.100 hPa, odgovara 0-2.000 m nadmorske visine

Temperatura skladistenja i transporta/ vlaznost /
vazdusni pritisak

+5°C do +27 °C / 10% do 60% relativne vlaznosti izmedu koriséenja /
780 hPa do 1.100 hPA

Prenos podataka

Ethernet 10/100 MB, WLAN 2.4 GHz b/g/n; interni: Bluetooth Smart
(niskoenergetski), 2,4 GHz

Bazna stanica

Broj kataloga FO9G100168

Ekran bazne stanice

7 inca 16:10, 1024 x 600 piksela ekran osetljiv na dodir

Tezina

1350 g

Dimenzije

265 x 213 x160 mm

Elektricna bezbednost

ME uredaj sa eksternim napajanjem, testiran prema EN 60601-1,
IP20 za osnovnu bezbednost

Bezi¢no punjenje

Punjenje sa konstantnom strujom do 220 mA praceno konstantnim
naponom do 4,2 V sa zaustavljanjem kada je u potpunosti napunjena
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Napajanje (dodatak)

Tip modela

UE elektronski UE36LCP-240150SPA ili
DONGGUAN UES36LCP-240150SPA

Ulazni napon

100-240V AC, 50-60 Hz

Opsegizlazne snage

<25W

Izlazni napon

24V

Rucni uredaj

Broj kataloga FO9G100078

Opseg merenja

od 5 ppb do 300 ppb

Linearnost

r2 > 0,99, nagib 1,00 + 0,05, presek +/- 5 ppb

Tacnost za rezim merenja u trajanju od 10 sekundi

+5 ppb ispod 50 ppb, +10% za = 50 ppb, +15% za = 160 ppb izrazeno kao
gornja/donja granica pouzdanosti od 95%

Preciznost za rezim merenja u trajanju od
10 sekundi

+5 ppb ispod 50 ppb, £10% za > 50 ppb, +15% za = 160 ppb izrazeno kao
standardno odstupanje za ponavljanje merenja sa istim instrumentom

Kapacitet memorije

1000 merenja

Maksimalna ambijentalna koncentracija NO

100 ppb

Izvor napajanja ru¢nog uredaja

Prilagodena baterija na punjenje Litijum-gvozde FO9G100314, 3.6 V,
baterija: dodatak; poklopac odeljka: delovi koji se mogu odvojiti

Elektricna bezbednost

ME uredaj sa internim napajanjem, testiran prema EN 60601-1,
IP20 za osnovnu bezbednost

Maksimalna temperatura povrSine

58 °C, vreme dodira < 60 sekundi

Elektromagnetne emisije

CISPR 11 grupa 1 (rad na baterije)

Elektromagnetni imunitet

IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3 (rad na baterije), [EC 61000-4-8
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Senzorska tehnologija

Tranzistor sa hemijskim efektom polja (Chem-FET) za merenje azot-
dioksida koji se konvertuje iz azot-oksida pomocu usnika za jednokratnu
upotrebu.

Prenos podataka

Bluetooth® Smart (niskoenergetski), 2,4 GHz frekvencijski opseg

Tezina 170 g
Dimenzije 4,0cmx54cmx22,4cm
Radni vek Makar 5000 probnih merenja

Radni vek baterije na punjenje

Makar 40 probnih merenja kada je u potpunosti napunjena

Usnik za jednokratnu upotrebu (dodatak)

Usnik za jednokratnu upotrebu

Merenije je ograni¢eno na 5 probnih merenja unutar 15 minuta

Radni vek usnika za jednokratnu upotrebu

Ograniceno rokom trajanja

Vivatmo pro moze sadrzati sledece materije sa liste EU REACH uredbe 1907/2006 u koncentraciji iznad 0,1%: olovo-monoksid.
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9.2 Simboli

Opseg temperature

Opseg primenljivog vazdusnog pritiska

Opseg primenljive vlaznosti

Serijski broj

wl

Adresa proizvodaca

Broj kataloga

Ce

IVD proizvod ispunjava uslove vazecih
Evropskih uredbi.

Primenjeni deo tip B prema EN 60601-1

(S

Pazljivo procitajte uputstva za upotrebu

5> [ ld &

In vitro medicinsko dijagnosticko
sredstvo 98/79/EEC IVD uredba

YA

Paznja, procitajte IFU za upozorenja

So

Cuvajte suvim

Upozorenje za sprecavanje opasnosti

Informacije i saveti

UPOZORENJE INFORMACIJE
|P2n Klasa IP zastite ea Kompatibilan sa Bluetooth vezom
Datum isteka Datum proizvodnje
YYYY-MM-DD GGGG-MM-DD
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LOT

Broj serije

Samo za jednokratnu upotrebu

Elektricna bezbednost klase Il

Jednosmerna struja

Oznaka usaglasenostisa propisimaAustralije

Simbol recepta

O
&
A

Uredaj za testiranje u blizini pacijenta

.}l'u
r L5

E514097

Medicinska - Opsta medicinska oprema
u slucaju strujnog udara, pozara i
mehanickih rizika samo u skladu sa
standardimaANSI/AAMIEN60601-1:2005
+C1:2009 + A2:2010 + A1:2012,

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013,
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014 &
60601-1-6:2011 + A1:2015

Oznaka reci i logotipi Bluetooth® su registrovani zastitni znaci koji su u vlasnistvu kompanije Bluetooth SIG, Inc. a Bosch
Healthcare Solutions GmbH poseduje licencu za svako koris¢enje takvih znakova.

9.3 Garancija

Primenjuju se zakonske odredbe o pravima garancije za robu Siroke potros$nje u zemlji kupovine.
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Proizvodac

10 Proizvodac

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

E-adresa: info@vivatmo.com

Internet: www.vivatmo.com

11 Dodatak

11.1 Elektromagnetna kompatibilnost

Vazne informacije u vezi sa elektromagnetnom kompatibilnosé¢u (EMC)

Bosch Healthcare Solutions GmbH ovim putem izjavljuje da radio-oprema tipa Vivatmo pro ispunjava zahteve
Uredbe 2014/53/EU. Ceo tekst EU deklaracije o kompatibilnosti dostupan je na sledecoj internet adresi:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Uredaj Vivatmo pro ispunjava zahteve standarda EN 60601-1-2:2015, sa ciljem da se izbegnu nebezbedne situacije sa
proizvodom. Standard reguliSe nivoe imuniteta na elektromagnetne smetnje i maksimalne vrednosti elektromagnetnih emisija
za medicinsku opremu. Vivatmo pro proizveden od strane kompanije ispunjava zahteve standarda i deklaraciju proizvodaca

- elektromagnetne emisije EN 60601-1-2:2015, kako u pogledu imuniteta tako i emisija, zbog ¢ega nije potrebno nikakvo
servisiranje i odrzavanje u pogledu EMC i ESD tokom njegovog radnog veka. Vivatmo pro bazne stanice sa datumom proizvodnje
pre 1. novembra 2018. u skladu je sa standardom EN 61326-1:2013 za EMC. Deklaraciju proizvodaca u pogledu EMC mozete
pogledati na www.vivatmo.com.
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Imajte na umu da prenosivi i mobilni HF komunikacioni sistemi mogu da ometaju ovaj uredaj. Nemojte
da stavljate uredaje jedan na drugi ili koristite uredaj blizu mobilnih telefona ili drugih uredaja koji
stvaraju elektri¢naili elektromagnetna polja. To moze da dovede do kvara medicinskog sredstva ili da
izazove potencijalno nebezbednu situaciju. Prenosivi RF komunikacioni uredaji (ukljucujucii periferne
poput kablova antena i eksternih antena) ne treba da se koriste na blizini ve¢oj od 30 cm od bilo kog
dela Vivatmo pro sistema.

UPOZORENJE

Vivatmo pro je namenjen za koris¢enje u profesionalnim okruzenjima zdravstvenih ustanova. Kupac ili korisnik uredaja
Vivatmo pro treba da osigura da se uredaj koristi u takvom okruzenju.

Na medicinske uredaje mogu uticati mobilni telefoni i drugi li¢ni uredaji koji nisu namenjeni za zdravstvene ustanove.
Preporucuje se da sva oprema koja se koristi u blizini Vivatmo pro uredaja bude u skladu sa medicinskim standardom

o elektromagnetnoj kompatibilnosti i proverena pre upotrebe za mogucée smetnje. Ako se sumnja ili su moguce smetnje,
uobicajeno reSenje je iskljucivanje uredaja koji ometaju, kao $to je to neophodno u avionima i zdravstvenim ustanovama.
Medicinska elektricha oprema zahteva posebne mere opreza prema EMC zahtevima, mora da se instalira i pusti u rad prema
datim EMC informacijama.

11.2 Odgovarajuci kablovi

Koris¢enje dodataka, pretvaraca i kablova koji nisu propisani moze dovesti do povecane emisije ili
PG R smanjenog imuniteta opreme ili sistema.
U sledecoj listi prikazani su kablovi, pretvaracii drugi primenjivi dodaci za koje Bosch Healthcare Solutions tvrdi da su u skladu
sa EMC zahtevima.
+ Ethernet kabl, 3 m, sa zastitom
+ USBkabl, 3 m, sa zastitom
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INFORMACIJE Isporuceni dodaci ne uti¢u na EMC usaglasenost.

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 Uslovi licenciranja za krajnje korisnike = Java

POWERED

Slededi uslovi licenciranja vaze za koris¢enje BOSCH Vivatmo Pro uredaja (,Bosch proizvod®) koji je ugraden u Java programe,
pogledajte www.vivatmo.com.
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