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Inledande information

i | Inledande information

Spara bruksanvisningen for framtida referens. Ofta anvanda funktioner beskrivs i kapitel 3, 4, 5, 7 och 8.

INFORMATION For administrationsinstruktioner, se specifik handbok pa www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/.

1.1 Innan du anvander Vivatmo pro

Valkommen till Vivatmo pro, matsystemet som hjélper till att 6vervaka respiratoriska sjukdomar.

Beakta foljande innan du anvander Vivatmo pro:

- Tagodtid padigatt lasaigenom bruksanvisningen innan matsystemet anvands. Du maste forsta alla funktioner, varningar,
skarmar och atgarder for att kunna anvanda enheten pa ett sakert och tillforlitligt satt.

+ Inspektera basstationen, handenheten, engdngsmunstycket och pasen till munstycket innan anvandning. Om nagot ar skadat
ska enheten eller tillbehoren inte anvandas.

VARNING For att undvika bristande funktioner eller farliga situationer ska defekta enheter eller tillboehor inte anvandas.

Om du behover hjélp, har ytterligare fragor eller vill ha information om var datapolicy kan du kontakta din aterforsaljare eller
besdka Bosch Vivatmos webbplats pa www.vivatmo.com.

Ha serienumret till handenheten eller basstationen nara till hands nar du kontaktar servicecenter. Du

INFORMATION hittar den tolvsiffriga koden pa Vivatmo pro-handenheten bredvid symbolen @ ldngst ner pa enheten.

Bosch sekretesspolicy: | denna produkt lagras matdata och personlig information om patienter.

Bruksanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 5



Inledande information

1.2 Sdkerhetsanvisningar

Foljande omstandigheter kan orsaka bristande funktioner eller stérningar i Vivatmo pro och
engdngsmunstycket:

» Hog luftfuktighet, extrema temperaturer ("9.1 Enhetsdata”).

« Direkt solljus eller hog exponering for damm eller flyktiga amnen, t.ex. desinfektionsmedel eller
nagellackborttagningsmedel.

- Platser som utsatts for vibrationer eller stotar, eller nara varma ytor.
+ Rum med 6ppen laga, gasspisar, rok eller tobaksrokning.

« Placering pa eller tatt intill andra system. Om det ar nédvandigt att forvara Vivatmo pro ovanpa eller tatt
intill andra system maste enheten kontrolleras sa att den fungerar som den ska.

» Anvandning av mobiltelefoner och andra enheter aven om de féljer CISPR:s bestammelser for hogsta
tillatna storningsnivaer.

VARNING

« Att fukt eller vatska tranger in.
+ Om enheten eller engangsmunstycket sanks ned i vatten eller annan vatska.
« Langre an 10 timmars oavbruten anvandning med en frekvens pa mer an 10 matningar per timme.

Enheten kan anvandas i max. 10 timmar i strack och darefter maste den vilai 10 timmar innan den startas
om. Annars kan systemet overhettas.

Nar du kopplar bort enheten fran elnatet ska kontakten forst tas ur vagguttaget och sedan ska sladden
kopplas bort fran enheten. Detta for att undvika kontakt med natspanning.
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Inledande information

VARNING

INFORMATION

Monteringen av Vivatmo pro och modifieringar under dess faktiska livslangd kraver att
bestimmelserna i gillande standarder utvirderas. Endast skrivare och datorer som féljer
standarden EN 60950-1, EN 60601-1 eller EN 61010-1, eller som har UL- eller CSA-markning,
far anslutas. Anslut ethernet-porten endast till nidtverk med galvanisk isolering som ar
certifierade enligt EN 60601-1 eller anvand en extern natverksisolator som ar certifierad
enligt EN 61010-1. Modifieringar i systemet kan leda till farliga situationer och resultera i
att garantin blir ogiltig.

Datasdkerhet och dataskydd

« Vivatmo pro far inte anvandas i oskyddade natverk eller arbetsmiljéer. Den organisation som
anvander Vivatmo pro har ansvaret for dataskyddet, vilket kan stodjas genom anvandning av
referenser i ditt natverk. Tank pa att nar basstationen ansluts till det lokala natverket éverfors alla
patientdata okrypterade och oskyddade.

- Den organisation som anvander systemet och eventuellt kan introducera nya risker har ansvaret for
installation, andringar och omkonfigureringar i natverket eller anslutna enheter.

- Radera persondata pa basstationen och handenheten innan den slangs eller skickas pa service.

Bluetooth ar aktiverat sa lange basstationen har strom.

Information for anvandare i EU: Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvandning
av instrumentet ska rapporteras till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i medlemslandet dar
anvandaren och/eller patienten ar bosatt.
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Inledande information

1.3 Avsedd anvandning

Bosch Vivatmo pro-systemet ar avsett for kvantitativ matning av kvaveoxid (FeNO) i utandningsluft.

Matning av forandringar i FeNO-koncentrationen i utandad luft hjalper till att utvardera en patients gensvar pa
antiinflammatorisk terapi, som ett tillagg till etablerade kliniska och laboratoriska utvarderingar av inflammatoriska processer
som astma.

Bosch Vivatmo pro-systemet ar en icke-invasiv matenhet avsedd att anvandas i vardmiljoer (in vitro-diagnostisk anvandning) och
endast av vardpersonal.

De resultat som Vivatmo pro genererar ska inte anvandas som den enda parametern for diagnostik eller screening av
luftvagssjukdomar. Forfarandet vid en Vivatmo pro-matning kraver att patienterna samarbetar genom att andas in i enheten via
ett engdngsmunstycke (Oxycap). Patienterna bor vara minst 7 ar gamla och kunna fullfélja andningsforfarandet.

Nar Vivatmo pro anvands genereras en matning av kvaveoxid (FeNO) som foljer rekommendationerna fér matning av utandning
av kvaveoxid fran ERS (European Respiratory Society) och ATS (American Thoracic Society).

FeNO rekommenderas av ATS som diagnos av eosinofil luftvagsinflammation och vid faststallande av sannolikheten for
mottaglighet for antiinflammatorisk farmakologisk terapi hos individer med kroniska andningssymptom som kan bero pa
luftvagsinflammation [ATS, 2011].

Vivatmo pro ska endast anvandas enligt informationen i bruksanvisningen till Vivatmo pro. Oavsett vilket resultat som visas
ska hansyn aven tas till andra symptom sasom tryck éver brostet, andnod, hostande eller pipande/vasande andning infor
behandlingen.
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Systemets komponenter

2 Systemets komponenter

Basstationens framsida Basstationens baksida

@ Handenhet (1) Ethernet-port
@ Laddningsvagga @ USB-portar
@ Pa/av-knapp @ Uttag for stromadapter

(@ Pekskarm

Bruksanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 9



Systemets komponenter

2.1 Skarmens komponenter

Komponenter pa basstationens startsida

Matningsuppdrag fran elektroniska
patientrapportsystem

Hantera patienter, matningar och uppdrag

Valkommen till Vivatmo pro

0 Batteristatus for handenheten

Handenhet

= ansluten
BX ¢ ansluten

Starta matning

Installningar/logga ut

Basstationens startsida visas nar installationen har avslutats,
se "3 Installation”.

Skarmens komponenter

Komponent | Funktion Komponent | Funktion

Hjilp Stang
@ Oppnar skarmen Hjalp. x Stanger aktuell fil.
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Systemets komponenter

Komponent

IEEIEHIH
>

Funktion

Viansterpil
Gar till foregaende skarm.

Orienteringspunkter
Visar aktuellt steg under
installationsprocessen.

Aviseringar
Nya/éppna aviseringar tillgangliga.

Visa tester/Aterstillande aktivt
Visar antalet matningstester.

Kommentar

Lagger till en kommentar i aktuell
patientdatafil.

So6k

Oppnar ett fonster dar sokkriterier kan
anges.

Status pa kvalitetskontroll (QC)
Visar aktuell QC-status.

Koppla fran méatresultat
Bryter kopplingen mellan matresultat och
patientdata.

Komponent | Funktion

EEREEEBARM™

Hogerpil
Gar till nasta skarm.

Anvandaradministration
Inaktiverar atkomstkontroll enligt
anvandarkontot.

Aktivera/inaktivera anviandare
Aktiverar eller inaktiverar atkomst for
anvandare i anvandarhantering.

Léagg till ny anvéndare/patient
Oppnar skarmen for att ange data om en ny
anvandare/patient.

Penna
Oppnar aktuell datafil for redigering.

Export
Exporterar aktuell datafil.

Utskrift
Skriver ut aktuell datafil.

Radera
Raderar aktuell post.

Bruksanvisning
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Systemets komponenter

2.2 Komponenter pa handenheten

Pa handenheten finns foljande komponenter for handhavande:

(1) Engangsmunstycke: Inandningsdel pa Vivatmo pro-
handenheten.

b Skarm: Visar aktuell och lagrad matdata och
enhetsmeddelanden.

f\ PA/AV-knapp: Aktiverar och inaktiverar enheten.

“ (D) ENTER-knapp: Tryck pa knappen fér att starta
regenerering eller for att bekrafta ett val.
o/ v .
AN . » F) PILAR: Tryck pa pilarna for att andra installningar och
for att fa atkomst till lagrade matdata.

/@ Visning av andningsintensitet:
Aterkoppling under matningen
Gult: Varuppmarksam! Andningsintensiteten ar for
svag.
Blatt: Andningsintensiteten ar lagom.
Rott:  Varning! Andningsintensiteten ar for stark.
Korrekt forfarande: Blinkande blatt ljus.

Misslyckat forfarande: Blinkande rott ljus.
g

Nar handenheten ar placerad i basstationen indikerar
blatt blinkande ljus att batteriet laddar.

01d ounenp  —

“I

<~ Batterifack.
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Systemets komponenter

2.3 Skidrm pa handenheten

Uppmatt varde

Koncentration av kvaveoxid (NO) i utandningsluft i ppb
(parts per billion — antal per miljard)

Ogiltigt engdngsmunstycke: Anvand ett nytt
engangsmunstycke

Satt fast engdngsmunstycke
Matprocess felaktig

Mat-ID

Tid och datum for lagrat matresultat
Enheten upptagen

Matningslage

Enheten redo fér matning

Bruksanvisning
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Systemets komponenter

Symboler pa handenhet

o= T

Funktion
Aterstallande aktivt.

Regenerering pagar.

Matning av NO i omgivningen pagar.

Minnet har rensats.

Vivatmo pro-handenheten ar ansluten till Vivatmo pro-basstationen. Symbolen forsvinner nar Vivatmo pro-
handenheten anvands som en fristdende enhet utan Vivatmo pro-basstationen.

Ljudet ar aktiverat. Symbolen visas nar ljudet ar aktiverat.

Batterisymbolen visas: Batteriet haller pa att ta slut. Ladda handenheten sa snart som méjligt.
Batterisymbolen blinkar:  Det finns for lite batteri kvar for att utféra matningar.
Ingen batterisymbol visas: Batteriet ar tillrackligt laddat.

=
~
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Systemets komponenter

2.4 Engangsmunstycke

For att kunna géra matningar med Vivatmo pro-systemet kravs engdngsmunstycken (kop separat).

Vanligt engangsmunstycke (Oxycap)

L Det vanliga Vivatmo pro-engangsmunstycket maste sattas fast for att matningarna
ska kunna genomféras (férutom vid QC Niva 0-matningar som beskrivs nedan).
Holjet pa det vanliga engangsmunstycket ar genomskinligt. Engdngsmunstycket
forbereder testet pa kemisk vag. Utandningsluften renas fran foéroreningar och
stabiliseras for att garantera palitliga testresultat.

Engangsmunstycke fér QC Niva 0

Matningar av kvalitetskontroll (QC) Niva O utférs med ett speciellt

Niva O-engangsmunstycke, se "6.2.2 Utféra QC”. En jamférande matning
genomfors for koncentrationer som understiger 5 ppb. Holjet pa

Niva 0-engangsmunstycket ar vitt.

Bruksanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 15



Installation

3

Installation

Innan du bérjar anvanda din Vivatmo pro ska foljande steg utforas:

+ Installerahandenheten.
+ Installera basstationen.

3.1

Installera handenheten

For att installera handenheten ska det ateruppladdningsbara batteriet sattas i.

Oppna batterifacket pa baksidan av Vivatmo pro-handenheten.

Taut den lilla fliken med tva fingrar och satt fast det ateruppladdningsbara
batteriet i batterifacket. Passa ihop triangelmarkeringarna pa batteriet
och inuti batterifacket.

Stang batterifacket.

Ta bort skyddet och placera handenheten i basstationens vagga for att
laddas. Ladda innan forsta anvandningen. Laddningstiden for ett helt
urladdat batteri ar cirka 12 timmar. Sa lange LED-lampan blinkar blatt
haller handenheten pa att laddas.

Tryck pa PA/AV-knappen for att satta pa handenheten. Alla symboler
visas pa skarmen och systemet genomfor ett kort sjalvtest. Darefter visas
programvaruversionen pa handenheten.

Stang av enheten innan du byter batteriet.

16
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Installation

- Efter 5 minuters inaktivitet stangs handenheten av automatiskt.

« Lagrade matvarden och datum- och tidsinstallningar ligger kvar i minnet i 5 minuter nar det
ateruppladdningsbara batteriet kan behova laddas.

VARNING - Ta ur batteriet om enheten inte ska anvandas under en langre tid.
+ Undvik att rora batteripolerna da det kan kortsluta elektriciteten.

- Uttjanta batterier ska atervinnas i enlighet med nationella eller lokala bestammelser for batteriavfall, se
"8 Avfallshantering av Vivatmo pro-enheten och batteriet”.

3.2 Installera basstationen

3.2.1 Anvandarkoncept

Patientdata skyddas genom att atkomst till systemet kraver anvandarkonton. Nar anvandarhantering ar aktiverad maste
anvandarnamn och en numerisk I6senkod anges for att fa atkomst. Vivatmo pro kan anvandas aven nar anvandarhanteringen ar
inaktiverad. | Vivatmo pro finns det stod for tva nivaer av anvandaratkomst:

Professionella anvandare som kan:

« Utféra matningar, se "4 Matning”.

« Hantera patientdata och matningsuppdrag, se "5 Hantera”.

- Andravisningsalternativ, se "6 Installningar”.

« Utféra matningar av NO i omgivningen, se "6.1 NO i omgivning”.
+ Utféra QC-matningar, se "6.2.2 Utfora QC".

« Exportera och skriva ut.

Bruksanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Installation

Administratorer kan dessutom:

« Andra QC-instéllningar, se "6.2 Kvalitetskontroll (QC)”.

< Andrasprék, se "2.1 Installning av sprak” i administrationsinstruktionerna.

« Stallain datum och tid, se "2.2 Installning av datum och tid” i administrationsinstruktionerna.
« Aktivera/inaktivera autolas, se "2.3 Installning av autolas” i administrationsinstruktionerna.

+ Installera skrivare och exportera platser, se "4 Skrivarkonfigurering” och 5.4 Konfigurering av exportfil och
sakerhetskopiering” i administrationsinstruktionerna.

« Andra hur Vivatmo pro-handenheten anvands med basstationen, se "5.1.2 Koppla bort handenheten” i
administrationsinstruktionerna.

+ Konfigurera natverk, se ”5.2 Natverkskonfigurering” i administrationsinstruktionerna.
+ Konfigurera HL7- eller GDT-interface, se "5.3 Order/Result Interface” i administrationsinstruktionerna.
+ Hantera anvandarkonton, se "6 Anvandaradministration” i administrationsinstruktionerna.

3.2.2 Onboarding

Anvand bara Vivatmo pro-basstationen med det medféljande nataggregatet for lag spanning. Férsoker

du anvanda andra stromkallor kan det orsaka oaterkallelig skada och géra garantin ogiltig.
VARNING . . . . o . .
Undvik att ansluta Vivatmo pro-basstationen till ett flergrensuttag da det kan orsaka storningar fran

andra enheter.

1. Sattinataggregatets stickkontakt i stromférsérjningsuttaget pa baksidan av Vivatmo pro-basstationen.
Satt i lamplig adapter for ditt land i nataggregatet.
3. Sattihuvudkontakteniett vagguttag. Vivatmo pro-basstationen startar omedelbart.

18 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Bruksanvisning



Installation

Programvaruinstallation

Nar du startar Vivatmo pro-basstationen forsta gangen guidas du genom en installationsprocess i fem enkla steg dar du far géra
alla nédvandiga instaliningar.

Region och sprak (Basstationens programvara V1.6.0 eller hégre)

1. Satt pa basstationen genom att trycka pa PA/AV-knappen.

2. Valjenregion
Regionvalet definierar den funktionalitet som godkéants for regionen.
Skarmen Sprak visas.

3. Valj sprak.
Datum och tid

1. Angedatum och tid. For detaljer, se "2.2 Installning av datum och tid” i administrationsinstruktionerna.
2. Bekrafta genom att klicka pa KLART nér instéllningarna ar gjorda. Skarmen Administratérskonto 6ppnas.

Administratorskonto

1. Skapaett administratorskonto. For detaljer, se "6.1 Lagga till ny anvandare” i administrationsinstruktionerna.
2. Klicka pd FORTSATT nar du har lagt till en administrator. Skarmen Anvandarkonton éppnas.

Det maste finnas minst ett administratérskonto for att Vivatmo pro ska kunna anvandas.
INFORMATION Var noga med att memorera atkomstkoden. Ett administratérskonto kan bara aterstallas av
servicepersonal.

Bruksanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 19
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Anviandarkonton

1. Klicka pa AKTIVERA for att aktivera anvandarkonton.

2. Skapaen ny anvandare genom att ange ett anvandarnamn och en I6senkod. For detaljer, se "3.2.1 Anvandarkoncept” och
"6.1 Lagga till ny anvandare” i administrationsinstruktionerna.

3. Klicka pA FORTSATT nar du har lagt till en anvandare, s visas listan éver anvandarkonton.
. Klicka pa pilen nar du vill lamna listan.
5. P&néasta skarm klickar du pA FORTSATT. Skiarmen Handenhet 6ppnas.

Om du klickar pa INTE NU inaktiveras anvandaridentifieringen. Du kan aktivera och inaktivera

anvandarkonton under installningar ocksa.
INFORMATION . ) B ) ) B
Att anvanda Vivatmo pro utan anvandarhantering rekommenderas bara om du inte anvander

patientrapporter. Om du klickar pa INTE NU inaktiveras anvandaridentifieringen.

Tilldela handenhet

1. Klicka pd FORTSATT for att installera och konfigurera handenheten.
Klicka pa SKANNA EFTER HANDENHETER for att tilldela en handenhet. For detaljer, se ”5.1.1 Tilldela handenheten” i
administrationsinstruktionerna.

2. Klicka pd AVSLUTA. Installationen har nu slutforts.

20 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Bruksanvisning



Installation

3.3 Inloggning

Nar anvandarkonton ar aktiverade kraver Vivatmo pro autentisering for atkomst till systemet. Du maste alltsa logga in innan du
kan borja anvanda systemet.

Skarmen Valkommen 6ppnas automatiskt nar du satter pa basstationen. En lista
over alla anvandare visas.

Valkommen till Vivatmo pro 1

valj ditt konto fran anvandarlistan.

2. Angedin l6senkod.
Professionella anvandare har en fyrsiffrig kod medan administratorer har en

attasiffrig. Glomt I6senkoden? Se "7.5.1 Fel eller glomd l6senkod”.
3. Startsidan 6ppnas.

Bruksanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 21



Matning

VARNING

Om Vivatmo pro-enheten har férvarats pa en varm och fuktig plats eller inte har anvants pa lang tid kan
det kravas ett aterstallande och det paborjas da automatiskt under férsta matningen. Du bor darfor
gora en testmatning varje dag innan enheten ska anvandas pa patienten, se ”7.3 Aterstallande”.

Foljande omstandigheter kan paverka korrekta matningsresultat och ska undvikas:
+ Rokning eller snusning mindre an 30 minuter fore matningen.

« Att ata eller dricka kort fore matningen.

« Anstrangande traning.

» Rum med héga luftféroreningar, hoga NO i omgivningen eller 6ppen laga fran exempelvis gasspisar,
rok eller tobaksrokning.

For att matresultaten ska bli korrekta maste engdngsmunstycket hanteras varsamt:

 Anvand endast engangsmunstycken godkanda for denna enhet och fran hela och o6ppnade pasar
som inte har passerat utgangsdatum. Utgangsdatum star pa pasen.

 Rengor inte engangsmunstycket.
- Var noga med att anvanda vanliga engangsmunstycken med genomskinligt hélje.

Niva 0-engangsmunstycken med vitt holje och en nolla (0) pa pasen genererar matningar med 0 ppb.
Kontrollera alltid Vivatmo pro-basstationen, handenheten och engangsmunstycket efter skador fore
anvandning for att undvika skada eller forsamrad funktion.

Om engangsmunstycket lacker i fastet kan det ge ett |agre matresultat.

Ett munstycke kan bara anvandas for matning hos en patient. Om matningen inte lyckas bor det
observeras att maximalt fem forsok far géras med ett och samma munstycke. Anvand munstycket
inom 15 minuter fran det att pasen éppnas.

22
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Matning

4.1 Matningar med basstationen

Matprocessen guidas av en animering pa skarmen pa basstationen eller av LED-lampan pa baksidan av handenheten. Resultaten

i fristdende matningar kan synkroniseras med Vivatmo pro-handenheten genom att den i paslaget tillstand placeras i vaggan pa
Vivatmo pro-basstationen.

1. Kontrollera att handenheten ar paslagen och ansluten till basstationen
(Bluetooth-symbolen pa handenheten ska ha slutat blinka och symbolen
Handenhet ansluten skavisas).

2. Klicka pA MATNING pé startsidan.
Skarmen VALJ LAGE visas pa basstationen.

Det vanliga matningslaget som mater i 10 sekunder ar forvalt. Valj laget 6
sekunder vid behov. Tryck pa FORTSATT.

Ny miitning

3. Symbolen Engangsmunstycke blinkar pa handenhetens skarm.

S Oppna pasen och satt noga fast engdngsmunstycket pa korrekt och sakert satt
, pa enheten.
'(‘ @ Symbolen Engangsmunstycke slutar blinka pa handenhetens skarm.
T UEUTE ) (0 T, i Testet pa 10 sekunder ar det lampligaste matningslaget for
sdtt fast ett Ily“ munstyc e.

INFORMATION alla aldrar. Testet pa 6 sekunder ar for barn i aldrarna 7-11 ar
som inte kan slutfora ett 10 sekunders matningslage.

Satta fast munstycket

INFORMATION Vivatmo pro-engangsmunstycket rengdr och stabiliseras utandningsluften fran féroreningar, och sékerstaller

pa sa satt ett tillforlitligt testresultat. Anvand engangsmunstycket direkt efter att forpackningen har éppnats.
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Visualisering och regenerering

4. Paskarmen VISUALISERING viljer du knappen for den visualisering du vill
anvanda - fisk eller skala. Visualiseringsbilden hjalper patienten att kontrollera
styrkan pa sin utandning under matningen.

Pa skdarmens nederdel visas hur handenheten regenererar och forbereder
matningen.

’-) Handenhet regenererar

5. Narforberedelseprocessen ar klar maste matningen paborjas inom
120 sekunder. Vilken bild som visas beror pa ditt val av visualisering.

Regenereringen kan ta upp till 100 sekunder.
INFORMATION Regenereringen kan avbrytas genom att
engangsmunstycket tas loss fran handenheten.
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Maitning

Nar du hjalper nagon med matningen ska dessa steg foljas:

18 PPB

5 10s

Matningen har genomférts.

Avligsna munstycket.

1. Patienten ska sittaien avslappnad position, ta ett djupt andetag genom
munnen och lyfta handenheten till munnen.

Patienten ska undvika att andas in genom nasan. Detta for att

Uil minska risken for paverkan fran nasala NO-koncentrationer.

2. Utandningen ska ske genom engangsmunstycket, ungefar som nar man blaser
i en blockfljt eller pa en varm dryck. Visualiseringsbilden hjalper patienten att
halla sig inom de streckade linjerna under hela utandningen.

P& skarmen visas hur lang tid som aterstar av matningen.

Nar matningen ar klar 6ppnas skarmen Resultat.

Det ar inte farligt att andas in genom engangsmunstycket,
men det rekommenderas inte heller. Starta matningen nar

INFORMATION regenereringen ar klar.

Fore nasta FeNO-matning maste ett nytt munstycke sattas
pa, se "8 Avfallshantering av munstycket”.

3. Klicka pa x nar du vill lamna skarmen Resultat. Patientfilen 6ppnas.
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Resultatet "5 ppb -LO-" eller "<5 ppb” betyder att resultatet ligger under enhetens
lagre identifieringsgrans. Resultatet "300 ppb -HI-" eller ">300 ppb” betyder att
resultatet ligger éver enhetens ovre identifieringsgrans.

. Om du utfor en matning utan att ha valt en patient forst sa visas resultatet som gj
i tildelat resultat tilldelat. Du kan tilldela matningen fran listan 6ver matningar till en patient direkt

eller senare:
1. Klicka pa TILLDELA TILL PATIENT.

1 8 PPB e Patientlistan 6ppnas.

07.04.2016 11:43

ac- ¢ 2 G 10s 2. Valj aktuell patient fran listan.
3. Matning som tilldelats en patient kan separeras via knappen Koppla fran
maétresultat.

Misslyckad méatning

Om matningen misslyckas éppnas skiarmen MATNINGEN MISSLYCKADES.

1. Skarmen kan visa att den ar upptagen med att forbereda nasta matning.
. . Vénta da tills klocksymbolen pa handenheten slutar blinka. Tryck pa
L s ksubeen B ENTER-knappen pa handenheten, s& bdrjar matprocessen om igen.

Tryck sedan pa Enter for att Skarmen VISUALISERING visas och animeringen pa skarmen indikerar att
starta en ny méatning. . o o
T regenereringsprocessen pagar.

MATNINGEN MISSLYCKADES

Vilken bild som visas beror pa ditt val av visualisering,

ECERSION se "Visualisering och regenerering” i kapitel 4.1.
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4.2 Fristadende méatning med handenheten

INE Testet pa 10 sekunder ar det lampligaste matningslaget for alla aldrar. Testet pa 6 sekunder ar for barn
ORMATION o 2 . . o .
i aldrarna 7-11 ar som inte kan slutfora ett 10 sekunders matningslage.

Fristdende matningar kan goras nar handenheten inte har ndgon anslutning till basstationen.
Handenheten maste vara utom basstationens rackvidd eller sa maste basstationen vara avstangd.

Matprocessen guidas av en animering pa skarmen pa handenheten och av LED-lampan ovanpa. Resultaten i fristaende
matningar kan synkroniseras med Vivatmo pro-handenheten genom att den i paslaget tillstand placeras i vaggan pa Vivatmo pro-

basstationen.

O

Aktivera Vivatmo pro-handenheten med PA/AV—knappen.

Alla symboler visas pa skarmen och systemet genomfor ett kort sjalvtest. Efter
en kort stund visas vilken programvaruversion som ar installerad pa
handenheten.

Nar sjalvtestet ar genomfort ska foljande ha hant:

+ Ljudsymbolen pa handenheten ska vara aktiverad.

+ Bluetooth-anslutningen ska inte vara aktiverad. Bluetooth-symbolen ska
blinka eftersom handenheten inte ar ansluten till basstationen.

Matningslaget visas bland Instéliningar. Om du vill &ndra lage haller du ner
ENTER i 3 sekunder och kan da valja matningslage med hjalp av pilarna.
Bekrafta med ENTER.

Satt fast ett nytt engdngsmunstycke.
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4. Handenheten kan vara upptagen. Vanta tills klocksymbolen slutar blinka.
@ Tryck pa ENTER for att starta regenereringscykeln.

Medan handenheten regenereras visas en animering pa skarmen, sa att man
vet att matningen haller pa att forberedas.

5. Nar Andas-symbolen visas maste matningen paborjas inom 120 sekunder.
LED-lampan pa baksidan av enheten lyser blatt.

6. Vrid enheten sa att skarmen kommer nedat och du kan se LED-lampan pa
baksidan.

7. Sittienavslappnad position, ta ett djupt andetag genom munnen och lyft
handenheten till munnen.

8. Andas lugnt ut i engangsmunstycket som om du blaser pa en varm drink, och
hall samtidigt koll pa LED-lampan pa handenheten.

Fargen pa LED-lampan ger dig aterkoppling om styrkan pa utandningen:
I gul: var uppmarksam - for svagt
., bla:  lagom

rod: varning - for starkt

Lyckad métning: LED-lampan blinkar blatt och resultatet visas pa skarmen. Alla
resultat lagras automatiskt i enheten.

Misslyckad matning: LED-lampan blinkar rétt och symbolen Utandning
misslyckades visas pa skarmen, se "Misslyckad matning”.

9. Tabort munstycket.

10. Slang munstycket, se "8 Avfallshantering av munstycket”.
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Misslyckad matning

A) Matningen misslyckades eftersom utandningen genom enheten var for svag eller for stark:

LED-lampan blinkar rott, du hér en ljudsignal och skarmen visar att
utandningen har misslyckats.

Upprepa matningen, se "4.2 Fristdende matning med handenheten”, bérja
pa steg 3.

B) Matningen misslyckades pa grund av att den inte pabdérjades inom 120 sekunder efter regenereringen:
«  Upprepa matningen, se "4.2 Fristdende méatning med handenheten”, borja pa steg 4.

Visning av lagrade matvarden

Vivatmo pro-handenheten lagrar automatiskt upp till 1 000 uppmaétta FeNO-varden identifierade enligt tid, datum och mét-ID.
Matvardena lagras i fallande ordning och bérjar med den senaste.

Sa har hamtar du matvardena:
Tryck pa vansterpilen for att visa aldre matvarden.
Tryck pa hégerpilen for att bladdra bland nyligen uppmatta varden.
Tryck pa Enter for att lamna vyn.

Mojlig tolkning av resultat enligt ATS riktlinjer fran 2011, se "11.3 Litteratur™

<25 ppb (barn under 12 ar < 20 ppb): eosinofil inflammation och mottaglighet for kortikosteroider mindre sannolik
25 ppb-50 ppb, (barn under 12 ar 20 ppb-35 ppb): ska tolkas med forsiktighet och i samband med andra kliniska data

>50 ppb (barn under 12 ar > 35 ppb): eosinofil inflammation och, hos symptomatiska patienter, mottaglighet for
kortikosteroider sannolik
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5 Hantera

P& menyn Hantera kan du hantera féljande dataposter:

- 5.1 Patientrapporter
- 5.2 Matningar
+ 5.3 Matningsuppdrag

Datarapporter kan hanteras utan att handenheten ar ansluten till basstationen.

5.1 Patientrapporter

Klicka pa fliken PATIENTER pa skarmen Hantera. Pa fliken PATIENTER kan du
gora foljande:

Hantera

PATIENTER MATNINGAR ORDERS

+ Visaen patientfil och starta en ny matning, se "Visa patientfil”.
+ Laggatill nya patienter, se "Lagga till patient”.
Joel Linnasalo oo - Soka efter patienter, se "Soka efter patienter”.

Yue Ying Lung + Redigera patientdata, se "Redigera patienter”.
o - Radera patientdata, se "Radera patienter”.
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Visa patientfil

1. Véljen patient fran patientlistan.
Patientfilen visas med de senaste matningarna.
2. Valj MATNINGAR eller GRAF 6ver de senaste matningarna.

pATUNCET Giltighetstiden for kvalitetskontrollen (QC) visas tillsammans med resultaten.
2016-00-07 %108 Mer information om QC finns i "6.2 Kvalitetskontroll (QC)".

2015-10-07 AD6s C 6 8PPB 3. Klicka pa NY MATNING for att gbra en matning med patienten, se "4.1
2015-06-21 O ©n OmE Matningar med basstationen”.

4. Klicka pa pilen nar du vill lamna patientfilen.

Lagga till patient

1. Vilj+ LAGG TILL NY PATIENT pa fliken PATIENTER.

Skarmen Lagg till patient 0ppnas. Ett alfanumeriskt patient-ID maste
anges. Alla andra poster ar valfria att fylla i.

< Ligg til Patient

Patient-ID |

2. Valjpatient-ID (PID) i listan, andra innehallet pa skarmen for patient-ID och
bekrafta med KLART.

3. Valjfornamn, efternamn och fodelsedatum om detta kravs. Andra innehéllet
paden valda skarmen och bekrafta med KLART.

4. Patientens kon kan andras i listrutan.
5. Bekrafta alla poster med SPARA.
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Soka efter patienter

< Bldddra bland patienter

Sok efter Nikol|

MATNINGAR

2016-04-07

2015-10-07

2015-06-21

Radera patienter

Klicka pa S6k pa fliken PATIENTER.
Skarmen Bladdra 6ppnas.

Ange namn eller patient-ID.

Bekrafta med KLART.
En lista Over alla patienter som stammer in pa dina sokkriterier dppnas.

Vélj den patient du vill redigera fran patientlistan.
Patientfilen Oppnas.

Klicka pa Pennan for att redigera patientdata.

Valj respektive pennknapp for att redigera patient-ID, férnamn, efternamn,
fodelsedatum eller kon.

Ange innehall pa den valda skarmen och bekrafta med KLART.
Bekréafta alla poster med SPARA.

Klicka pa Radera i patientlistan.
Du blir ombedd att bekrafta ditt val innan patientfilen raderas.
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5.2 Lista over matningar

Hantera

PATIENTER MATNINGAR

17.01.2018 Joel Linnasalo
4:2€

17.01.2018 Mary Smith

17.01.2018 Ej tilldelad

5.3 Lista over matningsuppdrag

ORDERS

Hantera

PATIENTER MATNINGAR

Joel Linnasalo
1 0

Yue Ying Lung
)¢ )

Nikola Matéjkova
19¢ 1

ORDERS

1.

2.

Klicka pa fliken MATNINGAR p& skiarmen Hantera. Har kan du se alla
matningar i kronologisk ordning.

10 matresultat visas pa varje sida. Du kan bladdra mellan sidorna med
knapparna nere till hoger.

Om du utfér en matning utan att ha valt en patient kan du markera ett
matresultat och tilldela resultatet till en patient, se sidan "Visning av lagrade
matvarden” pa sidan 29.

Klicka pa listan UPPDRAG pa skarmen Hantera.

Listan 6ver matningsuppdrag 6ppnas.

Vélj den patient som ska gora en matning, se "4.1 Matningar med
basstationen”.

Nar méatningen ar genomford skickas resultatet tillbaka till det elektroniska
patientrapportsystemet.

Patienten laggs till i listan Over patienter pa Vivatmo pro-basstationen.
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6

Instadllningar

Atkomst till installningarna beror pa om du ar inloggad som professionell anvandare eller administrator, se ”3.2.1
Anvandarkoncept”.

1. Klicka pa menyn Instédllningar pa Startsidan.

ALLmANT Foljande alternativ ar tillgangliga:

NO | OMGIVNING

+ Allmént for att andra skarmens ljusstyrka.

UTFGR QC

+  NO i omgivning for att mata NO i omgivningen, se "6.1 NO i omgivning”.

INFORMATION

ADMINISTRATION

+ Utfor QC, se "6.2.2 Utfora QC”.

+ Information, se "6.3 Systeminformation”.

+ Administration, se administrationsinstruktionerna.

6.1 NO i omgivning

Matning av NO i omgivningen kan vara till hjalp for att tolka resultaten fran FeNO-matningarna. Sa har mater du NO i
omgivningen:

1. Klicka pad NO I OMGIVNING p& menyn Instillningar. Skirmen MATNING AV OMGIVNING 6ppnas.
2. Satt pa handenheten och satt fast ett nytt munstycke, se 4.1 Matningar med basstationen”.
3. Laggifran dighandenheten pa en plats dar enheten har bra tillgang till den omgivande luften.
4. Klicka pd KOR MATNING.
Pa skarmen ser du nu att den omgivande luften haller pa att métas.
5. Narmatningen av NO i omgivningen ar klar visas resultatet pa skarmen. Ta bort munstycket.
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6.2 Kvalitetskontroll (QC)

Externa QC-tester anvands for att kontrollera matningar gjorda med Vivatmo pro-handenheten i jamforelse med referenskoncentrationer
av kvaveoxid (NO). | systemet dokumenteras den testutdvare som utfor QC-testerna med sitt inloggningsnamn.

Rekommendationen ar att QC ska utforas varje vecka eller var 50:e matning om Vivatmo pro anvands i en klinisk miljo. Hur
ofta och vilka referensmatningar som ska utforas beror pa den operativa organisationens lokala kvalitetskontrollstandarder.
Installningarna for QC kan bara goéras av administratorer, "6.4.1 Installningar for kvalitetskontroll (QC)”.

Vivatmo pro har stod for QC i tva referenskoncentrationer:

- Nivao
Niva 0 utfors med ett speciellt vitt Niva 0-engangsmunstycke, se "2.4 Engangsmunstycke”. En jamférande méatning genomfors
for koncentrationer som understiger 5 ppb, vilket ligger under detekteringsgransen.

- Faststdlld NO med QC-testutovare
Den jamférande matningen genomfors av en kvalificerad QC-testutévare med en FeNO-koncentration pa nedan 50 ppb. For
detta test anvands ett genomskinligt engdngsmunstycke.

QC med faststalld NO utfors av anvandare som ar kvalificerade QC-testutévare. Minst en person maste vara kvalificerad, men
tva stycken rekommenderas, se nedan.

Om QC for Vivatmo pro-handenheten ar ogiltig eller misslyckas lagras matningarna med QC-statusen m i patientinformationen.

6.2.1 Kvalificerad QC-testutovare

For att vara kvalificerad som testutdvare maste féljande kriterier uppfyllas:
« Du skavaraminst 18 ar gammal.

- Dufarinte vara forkyld eller ha nagra kdnda luftvagssjukdomar.

« Dufarinte vararokare.

« Ettforvantat stabilt FeNO-varde ska ligga pa nedan 50 ppb.
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For att vara kvalificerad som testutévare maste féljande steg slutféras:

- Utfor 4 matningar inom 7 dagar, men inte mer an en kvalificeringsmatning per dag.
+ QC-matningen den fjarde dagen maste ligga inom acceptansintervallet pa 5 ppb + 3 x standardavvikelsen, minst + 3 ppb fran
medelvardet.

Det justerade medelvardet omberaknas nar QC-testutovaren utfér en ny QC-matning inom 7 dagar.

INFORMATION Kvalificeringen som QC-testutévare géller i 60 dagar. Darefter upphér kvalificeringen och QC-
testutdvaren maste kvalificera sig igen enligt samma kvalificeringsprocess.

Kvalificeringsprocess

Obs! QC-testutdvaren maste vara aktiverad i QC-installningarna, se "6.4
Administratorsinstallningar”. Utfor féljande steg:

< QC-testutdvare

Jeppe M. Gregersendan 1. Klicka pad UTFOR QC pa menyn Instéllningar.

Konsta Haapakoski valificerac Skarmen QC-testutévare dppnas och den aktuella anvandaren ar markerad
och kan valjas.

2. Klicka pa knappen KVALIFICERA.

Oona Pakarinen-Kattilakoski
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3. Gorsomvid en vanlig matning.
Jeppe M. Gregersendan g g

:xgé"— ut Resultatet av matningen kan bli:
« Kvalificera: Status under de forsta 3 matningarna av kvalificering for QC-
testutovare.
20860407 1543 Godkand +  Godkand: Resultatet ligger inom acceptansintervallet for de senaste 3
2015-10-07  13:16 Godkand métningarna.

+ Ejgodkand: Resultatet ligger utanfér acceptansintervallet for de senaste 3
matningarna.

Nar kvalificeringsprocessen ar godkand andras kvalificeringsstatusen for QC-
testutdvaren till Kvalificerad.

Den kvalificerade QC-testutdvaren kan utfora det faststallda NO-
referensmatningstestet.

6.2.2 Utfora QC

For QC finns det tva typer av referensmatningstester: Niva 0 och Faststéilld NO med QC-testutdvare.

| avsnitt "6.4.1 Installningar for kvalitetskontroll (QC)” kan QC begransas till endast en QC-referensmatning. Beroende pa QC-install-
ningarna utférs QC forst med Niva 0 och darefter med faststalld NO med QC-testutovare, eller endast med vald QC-referensmatning.

Starta QC-matning

< aC-testutbvare 4. Klicka pa UTFOR QC pa menyn Instillningar.

Skarmen QC-testutévare dppnas (bara om QC-testutdvare ar aktiverad).
Noppe M regersendan valificera | listan visas alla anvandare inklusive QC-status. Ditt konto &r markerat och kan
Konsta Haapakoski Y véljas.

bona PakarinenKattilakooki Om anvandarhantering inte ar aktiverad visas bara administratoren i listan.
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QC-test Niva 0

n Datum 2018-09-10

< Jeppe M. Gregersendan

2016-04-07
2015-10-07

2015-06-21

0 PPB

Matningen har genomférts.

FORTSATT

@

Godkéand

Godkand

Godkand

Utfor foljande steg om QC ar installd pa Niva 0:

1.

Markera ditt anvandarnamn och klicka p& UTFOR QC (endast om QC-
testutovare ar aktiverad).

Ta handenheten fran basstationen och séatt fast ett Niva O-munstycke.

Gor matningen, se "4.1 Matningar med basstationen”.

Om resultatet blir 0 ppb har QC-testet for Niva 0 lyckats.

Om resultatet blir 5 ppb eller hogre har QC-testet for Niva O misslyckats.
Upprepa matningen och var noga med att anvanda ett nytt Niva O-munstycke.
Om QC-testet for Niva O fortfarande misslyckas bér du kontakta service.
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QC-matningar av QC-testutovare

Den andra QC-referensmatningen genomfors av en kvalificerad QC-testutovare. Kvalificeringsprocessen for QC-testutovare
beskrivs i "6.2.1 Kvalificerad QC-testutévare”™

1. Vvaljditt anvandarnamn.
A Ditt datablad med listan éver dina senaste QC-matningar visas.

Utgar den Datum 2018-09-10
2. Klickapa UTFOR QC.

Satt fast ett vanligt genomskinligt engdngsmunstycke.

4. GoOrmatningen, se "4.1 Matningar med basstationen”.

Om resultatet ligger inom acceptansintervallet av QC-testutovarens
medelvarde ar QC-testet godkant.

QC-testet ar godkant om alla referensmatningar som definieras i QC-
installningarna har utforts pa korrekt satt.

25 PPB

2016-04-07 11:43 Godkand

2015-10-07  13:16 Godkand

2015-06-21  09:55 Godkand

6.3 Systeminformation

1. Klicka pa INFORMATION pa menyn Instéliningar.

Skarmen Systeminformation éppnas. Hitta ratt version pa anvanda
Revision av maskinvara Rev. 1.0.1 programvarukomponenter da de kan behévas vid eventuell service.

< Systeminformation

Revision av programvara Rev. 2541 2. Valj Oppen killkod om du vill ha information och ett skriftligt erbjudande om
Revision av kernel komponenter for dppet kallprogram som anvands i produkten.

Revision av fasta program

Open Source Software
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6.4 Administratorsinstallningar

Administratorsinstaliningar kan endast nas av administratorer. Administratorsinstallningarna innehaller:

+ Enhetsinstéllningar t.ex. sprak, datum och tid och autolas

+ Instéllningar for kvalitetskontroll (QC), se "6.4.1 Instéllningar for kvalitetskontroll (QC)
+  Skrivarkonfigurering

+ Installningar for Vivatmo pro-handenhet

+ Natverkskonfigurering

« Order/Result Interface (HL7 eller GDT)

« Konfigurering av exportfil och sakerhetskopiering

+ Anvandaradministration

»

Mer information finns "1 Administratorsinstallningar” i administrationsinstruktionerna.
6.4.1 Instéllningar for kvalitetskontroll (QC)

1. Klicka pa Instéllningar fér kvalitetskontroll (QC) pa skarmen

< Kvalitetskontroll (QC) . e .
S Administration.
Konfigurera kvalitetskontroll Har kaﬂ dU ValJa
Visa QC-konfigurering + Konfigurera kvalitetskontroll om du vill andra installningar.

+ Visa QC-konfigurering om du vill visa aktuella instéllningar.
2. Klicka pa Konfigurera kvalitetskontroll.
3. Klicka pa PAJAV for att aktivera eller inaktivera QC-laget.

Mer information finns i 6.2 Kvalitetskontroll (QC)”.
4. Klicka pd hégerpilen for att komma till nasta skarm.
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5. Vdljintervall for hur lang tid det ska ga mellan kvalitetskontrollerna.
- Enligt tid: varje dag, varje vecka, varannan vecka.
+ Enligt antal utforda matningar: Klicka pa Efter x méatningar.
Varje dag Klicka pa hégerpilen.

Varje vecka 6

< > QcC-konfigurering

VEURTICIAEN

Ange hur manga matningar som ska goras innan det ar dags for nasta
Varannan vecka kvalitetskontroll.

Efter X métningar

7. Narintervallet har angetts klickar du pa hégerpilen.

Rekommendationen ar att kvalitetskontrollen genomférs med
Vel Lerter referenskontrollerna Niva O och QC-testutévare.

< > QcC-konfigurering

Niva 0 A 8. Valjom dessa kontrollmetoder ska vara aktiverade eller inaktiverade.
QC-testutdvare ‘ 9. Klicka pa hégerpilen for att komma till nasta skarm.

Skarmen QC-konfigurering 6ppnas med en dversikt dver aktuella
QC-installningar.

10. Kontrollera din QC-konfigurering.
11. Bekrafta med SPARA for att spara QC-konfigureringen.

Hitta administrationsinstruktionerna har:
INFORMATION

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

Bruksanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 41



Underhall och problemlésning

7 Underhall och problemldsning

7.1 Underhall

Om det finns sprickor i holjet och fukt eller vatska tranger in kan det skada Vivatmo pro-enheten och

e engangsmunstycket.

Vivatmo pro ar latt att underhalla. Rengor enheten enligt din organisations hygienstandarder.

Rengéring och desinficering
1. Stangavenheten. Tvatta handerna noga med tval och vatten.

2. Torkaav hela Vivatmo pro-enheten med desinficeringsservetter med max. 30 % alkohol,
t.ex. Mikrobac Tissues (Bode Chemie GmbH) eller Mikrozid vatservetter (Schulke &
Mayr GmbH) eller med en mjuk trasa fuktad med mild tvalrengéring. Torka forsiktigt runt
alla 6ppningar.

3. Fordesinficering upprepar du steg 2 med desinficeringsservetter med max. 30 % alkohol
enligt tillverkarens instruktioner for desinficering.
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7.2 Statusinformation pa handenheten

Du kan bara utfora ett begransat antal testmatningar med en Vivatmo pro-

handenhet.
i hangenhet 234004758 4. Draupp anslutningssymbolen B2 pa handenheten for att se hur manga
testmatningar det ar kvar.
29 o e 5. Byt handenhet om det behévs. Se "5.1.1 Tilldela handenheten” i

Framgangsrik matning

administrationsinstruktionerna.
4755 01.01.2018

Antal kvarvarande méatningar Senaste QC-datum

7.3 Aterstillande

Det utfors en automatisk stabilitetskontroll i Vivatmo pro-enheten i samband med dagens férsta méatning: Om Vivatmo pro-
enheten har forvarats pa en varm och fuktig plats eller inte har anvants pa lang tid kan symbolen med skiftnyckeln borja lysa
pa basstationen och handenheten. Enheten maste da aterstallas for att sakerstalla korrekta matresultat. | sa fall visas symbolen
med skiftnyckeln under regenereringsprocessen pa skarmen och enheten paborjar automatiskt aterstallandet.

Skiftnyckelsymbolen pa handenheten och basstationen indikerar att
aterstallandet pagar. Hur stor del av aterstallandet som ar kvar visas i antal
minuter.

Handenheten piper och blinkar blatt tre gdnger nar aterstallandet ar klart.
Kassera munstycket efter aterstallandet.
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Processen tar mellan 7 och 90 minuter och far inte avbrytas. Skiftnyckelsymbolen visas under alla
aktiviteter:

« Om E-6 och en blinkande batterisymbol visas under aterstallandet ska munstycket aviagsnas och
INFORMATION handenheten laddas i basstationen i 2-3 timmar. Satt fast munstycket igen efterat och fortsatt med
aterstallandet.

+ Byt engangsmunstycke om skarmen Ogiltigt munstycke visas under aterstallandet.
- Om du trycker pa PA/AV-knappen visas AV sa lange aterstallandet pagar.

7.4 Programvaruuppdatering pa distans

Nar Vivatmo pro ar ansluten till Vivasuite (se kapitel ”5.5 Vivasuite-konfigurering” i administrationsinstruktionerna) ar nya
programvaruuppdateringar automatiskt tillgangliga pa enheten. Enhetsadministratéren har alltid full kontroll éver nya
programvaruuppdateringar. En avisering kommer nar det finns en ny programvaruuppdatering och sedan kan administratoren
implementera uppdateringen vid tillfalle.

an bara install

. 1. E? §V|§er|hg visas naren ny programvaruuppdatermg a‘lrt||'|gang||g.
. Valjaviseringssymbolen pa kontrollpanelen och valj aviseringen
Ny uppdatering tillginglig Ny programvaruuppdatering.

3. Las Viktiginformation om versionen pa skarmen Detaljer. Tryck pa Installera
nu nar du vill paborja programvaruuppdateringen.

- 4. Nar programvaruuppdateringen ar slutford startar basstationen om
och I8ser ett tryckknappsfel .
” automatiskt.

Féljande funktionaliteter lades till:
- ABC
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7.5 Problemlosning

7.5.1 Fel eller glomd l6senkod

Glomt [6senkoden?

1. Klicka pa knappen GLOMT.
,,.. En skdarm 6ppnas med meddelandet att du ska be din administrator aterstélla
Kontakta administratéren eller . .
din servicetekniker om du behdver aterstilla dln |Osenkod.

2. Klicka p& FORTSATT for att aterga till anvandarlistan.

GLOMT LOSENKODEN

I6senkoden.

FORTSTATT

Systemet kraver minst en administratorsinloggning. Om administratéren glommer sin I6senkod maste

INFORMATION ! o . . .
Vivatmo pro aterstallas av en servicetekniker.

7.5.2 Problemloésning for handenheten

Skarm Beskrivning Lésning
m Regenerering pagar. Vénta pa att enheten rensas klart. Ta inte bort munstycket.
E Batteriet ar nastan tomt. Ladda handenheten i basstationens vagga, se "3.1 Installera
handenheten” pa sidan 16.
X Engangsmunstycket ar inte giltigt. Ta bort munstycket och ta ett nytt fran forpackningen,
o[ se "4.1 Matningar med basstationen”.
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Matprocessen ar inkorrekt; utandningen var
for stark eller for svag, eller sa dverskreds
tidsgransen for regenereringen.

Tillatet antal matningar snart uppnadda.
Matningar kan fortfarande goras.

Upprepa matningen, se "4.2 Fristdende matning med
handenheten”.

Siffran pa skarmen visar hur manga antal matningar
som aterstar. Bestall ny Vivatmo pro-handenhet, se ”7.2
Statusinformation pa handenheten”.

E-2 Tillatet antal matningar har uppnatts. Anslut en ny Vivatmo pro-handenhet och slang den gamla, se
Enheten utféringa matningar efter att kapitel "8 Avfallshantering”.
maximalt antal tillatna tester har uppnatts.
E-4 Luftfuktigheten i enheten ar for hog. Kontrollera tillstandet i omgivningen och ta ett nytt munstycke.
E-5 Den omgivande temperaturen och Anvand Vivatmo pro pa en plats med tillatna
lufttrycket (altituden) ligger utanfor det omgivningsforhallanden.
specificerade intervallet. N&r enheten transporteras fran en plats till en annan ska en
stabiliseringsperiod pa minst 20 minuter tillampas innan
enheten anvands.
E-6 Batteriet ar for svagt for att utféra en Placera handenheten i basstationens vagga for att laddas.
matning.
E-7 Systemets sjalvtest misslyckades. Kontrollera att batteriet ar tillrackligt laddat genom att placera
handenheten i basstationen i minst 2 timmar.
Ta ur och satt i handenhetens batteri om problemet kvarstar
och/eller byt ut batteriet mot ett nytt.
Las felkoden E7 och kontakta din aterforsaljare om problemet
kvarstar.
E-8 Regenereringen misslyckades. Tryck p& ENTER for att starta om regenereringen.
Om problemet kvarstar, kontakta din aterforsaljare.
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8 Avfallshantering

Avfallshantering av Vivatmo pro-enheten och batteriet

INFORMATION Radera alla data pa enheten innan den slangs eller skickas pa service, se "Fabriksaterstallning” i
”2.3 Installning av autolas” och ”5.1.2 Koppla bort handenheten” i administrationsinstruktionerna.

i syfte att framja en hallbar ateranvandning av materialresurser (i enlighet med EU-direktivet 2012/19/EU). Anvanda

Ef Enheten ska inte sldngas i hushallssoporna da det kan vara skadligt for miljon och méanniskor. Enheten ska atervinnas
matenheter ska atervinnas i enlighet med lokala atervinningsprogram for elektronisk utrustning.
—

Anvanda batterier ska atervinnas i enlighet med nationella/lokala bestammelser for hantering
av batterier och separat fran enheten (i enlighet med EU-direktivet 2006/66/EC).

Avfallshantering av munstycket

® Munstycket ar en engangsprodukt. Det innehaller sma mangder kaliumpermanganat (KMnO4). Anvand ett nytt
munstycke for varje matning och slang det gamla i kontaminerat patientavfall.

9 Tekniska data

9.1 Enhetsdata

Modell Vivatmo pro
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Forpackningens innehall

Vivatmo pro-basstation; handenhet; bruksanvisning; nataggregat med
kontakter; 1 &teruppladdningsbart litiumjonbatteri

Driftforhallanden, temperatur/luftfuktighet

+15-27 °C / 15-60 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)

Anvandningsdel

Typ B enligt EN 60601-1 for handenhet och fastsatt engdngsmunstycke

Lufttrycksintervall

780-1 100 hPa, motsvarar 0-2 000 meter dver havet

Forvarings- och transporttemperatur /
luftfuktighet / lufttryck

+5-27 °C / 10-60 % relativ luftfuktighet mellan anvandningar/
780-1 100 hPA

Datadverforing

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

Basstation

Katalognummer F09G100168

Basstationens skarm

7 tum 16:10, 1024 x 600 pixlars pekskarm

Vikt 1350¢g
Matt 265 x 213 x 160 mm
Elsakerhet ME-enhet med extern stromforsorjning, testad i enlighet med EN 60601-1,

IP20 for grundlaggande sakerhet

Tradl6s laddning

Laddning med konstant strom upp till 220 mA foljt av konstant spanning
upp till 4,2 V — avbryts vid full laddning

Stromforsorjning (tillbehor)

Modelltyp

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

Ing&dngsspanning

100-240 VAC, 50-60 Hz

Utgangseffekt, intervall

<25W
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Utgadngsspanning 24V

Handenhet Catalogue number FO9G100078

Matintervall 5-300 ppb

Linjaritet r?>0,99, lutning 1,00 + 0,05, intercept +/- 5 ppb

Exakthet i 10 sekunders matlage

+5 ppb under 50 ppb, +10 % for > 50 ppb, +15 % for > 160 ppb uttryckt
som den évre/nedre konfidensgransen pa 95 %

Precision i 10 sekunders matlage

+5 ppb under 50 ppb, +10 % for = 50 ppb, £15 % for > 160 ppb uttryckt
som en standardavvikelse for replikerade matningar med samma
instrument

Minneskapacitet

1 000 matningar

Maximal NO-koncentration i omgivningen

100 ppb

Stromforsorjning for handenhet

Ateruppladdningsbart litiumjonbatteri FO9G100314 anpassat till
Vivatmo pro, 3,6 V, batteri: tillbehor; batterilucka: avtagbar del

Elsakerhet

ME-enhet med intern stromforsorjning, testad i enlighet med EN 60601-1,
IP20 for grundlaggande sakerhet

Maximal yttemperatur

58 °C, beroringstid < 60 sekunder

Elektromagnetiska utslapp

CISPR 11 grupp 1 (batteridriven)

Elektromagnetisk immunitet

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

Sensorteknik

Falteffekttransistor (kemisk, Chem-FET) for matning av kvavedioxid som
omvandlas fran kvaveoxid genom engangsmunstycke.

Datadverforing

Bluetooth® Smart (lagenergi), 2,4 GHz frekvensband

Vikt

170g
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Matt

4,0%x5,4x22,4cm

Livslangd

Minst 5 000 testmatningar

Livslangd pa ateruppladdningsbart batteri

Minst 40 testmatningar fulladdat

Engangsmunstycke

Engangsmunstycke for engangsbruk

Matning begransad till 5 testmatningar inom 15 minuter

Livslangd pa engangsmunstycke

Kan anvandas t.o.m. utgangsdatum

Kop Vivatmo pro Oxycap munstycken med katalognummer F09G100152
och Level 0 munstycken med katalognummer F09G100230.

Vivatmo pro kan innehalla foljande substanser fran den faktiska kandidatlistan i EU:s REACH-férordning 1907/2006 i en

koncentration éver 0,1 %: blymonoxid.
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9.2 Symboler

Temperaturintervall

Tillampningsintervall, lufttryck

Tillampningsintervall, luftfuktighet

Serienummer

wl

Tillverkarens adress

Katalognummer

Ce

IVD-produkten uppfyller kraven enligt
tillampliga EU-direktiv.

Anvandningsdel typ B enligt EN 60601-1

(DS

Las bruksanvisningen noggrant

5> [ ld @

Medicinteknisk enhet for in vitro-
diagnostik enligt IVD-direktivet 98/79/EG

YA

Var uppmarksam - las bruksanvisningen
angaende varningar

So

Utsatt inte for vata

VARNING

Varning - for att undvika farliga situationer

INFORMATION

Information och rad

IP20

IP-skyddsklass

Bluetooth-kompatibel

YYYY-MM-DD

Utgangsdatum

Tillverkningsdatum

Bruksanvisning
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LOT Batch-nummer

Elsakerhetsklass Il

for Australien

Produkt for patientnara testning

@ Markning for forsakran om éverensstammelse
7]

>

stm%

e

E514097

Endast for engangsbruk

Likstrom

Receptsymbol

Medicinsk — Allman medicinsk utrustning
for elektriska stotar, brand och mekaniska
faror endast i enlighet med ANSI/AAMI
EN 60601-1:2005 + C1:2009 + A2:2010
+A1:2012, IEC 60601-1-6:2010
+A1:2013, CAN/CSA-C22.2
nr60601-1:2014 & 60601-1-6:2011
+A1:2015

Bluetooth®-ordmarken och -logotyper ar registrerade varumarken som ags av Bluetooth SIG, Inc., och Bosch Healthcare

Solutions GmbH anvander dessa under licens.

9.3 Garanti

Lagstadgade garantirattigheter géllande forsaljning av konsumentvaror i inképslandet galler.

52 © Bosch Healthcare Solutions GmbH

Bruksanvisning



Tillverkare

10 Tillverkare

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

E-post: info@vivatmo.com

Webbadress: www.vivatmo.com

11 Bilaga

11.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Viktigt information géllande elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Harmed forsakrar Bosch Healthcare Solutions GmbH att radioutrustningstypen Vivatmo pro éverensstammer med direktiv
2014/53/EU. Den fullstandiga texten till EU-forsakran om éverensstammelse finns pa féljande webbadress:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Vivatmo pro uppfyller EN 60601-1-2:2015 med malet att undvika osdkra produktsituationer. Dessa standarder reglerar
immunitetsnivaerna gentemot elektromagnetiska stérningar och maxvardet for elektromagnetiska utslapp for medicinsk
utrustning. Vivatmo pro uppfyller standardriktlinjerna och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska utslapp

EN 60601-1-2:2015 bade nar det galler immunitet och utslapp, och behdver darfor inte nagon service eller underhall
gallande EMC och ESD under sin livslangd. Vivatmo pro-basstationer med tillverkningsdatum fére 1 november 2018 uppfyller
EN 61326-1:2013 for EMC. For tillverkarens deklaration gallande EMC se www.vivatmo.com.
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Observera att portabla och mobila HF-kommunikationssystem kan orsaka storningar i denna enhet.
Enheten far inte placeras pa eller anvandas i narheten av mobiltelefoner eller andra enheter som
genererar starka elektroniska eller elektromagnetiska falt. Det kan orsaka bristande funktioner hos
den medicinska enheten och kan skapa osakra situationer. Portabla enheter for RF-kommunikation
(inklusive tillbehor som antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare an 30 cm till
nagon del av Vivatmo pro-systemet.

VARNING

Vivatmo pro-handenheten ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller den som
anvander Vivatmo pro ska sakerstélla att den anvands i en sadan miljo.

Medicinska enheter kan paverkas av mobiltelefoner och andra personliga enheter eller hemelektronik som inte ar amnad for
medicinska inrattningar. Rekommendationen ar att all utrustning som anvands i narheten av Vivatmo pro-enheten ska félja
standarden for elektromagnetisk kompatibilitet av medicinsk utrustning och att man fére anvandning kontrollerar att det
inte finns eller kan uppsta nagra stérningar. Om storningar misstanks eller kan uppsta ar den vanliga lésningen att stanga av
den storande enheten precis som pa flygplan och i medicinska inrattningar. Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda
forsiktighetsatgarder nar det galler EMC och maste installeras och tas i drift i enlighet med tillhandahallen EMC-information.

11.2 Kompatibla kablar

Anvandning av kablar, omvandlare och tillboeh6r andra an de specificerade kan orsaka 6kade utslapp

AL eller minskad immunitetsprestanda i utrustning och system.

Foljande lista visar kablar, omvandlare och andra aktuella tillbehér som enligt Bosch Healthcare Solutions ar EMC-kompatibla.

+ Ethernet-kabel, 3 m, skarmad
+  USB-kabel, 3 m, skarmad
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INFORMATION Medféljande tillbehor paverkar inte efterlevnad av EMC-kraven.

11.3 Litteratur

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

[2] Dweik 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 Licensvillkor for slutanvidndare =’ Java

— " POWERED

Foljande licensvillkor galler vid anvandning av BOSCH Vivatmo pro-enheter ("Bosch-produkten”) med inbaddade Java-program,
se www.vivatmo.com.
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