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Vase zafizeni Vivatmo me

1 Vase zafizeni Vivatmo me
1.1 Vitejte, toto je zarizeni Vivatmo me. Monitorovaci systém pro vase onemocnéni dychacich cest.

Pred pouzitim zarizeni Vivatmo me vezméte v Gvahu nasledujici:
« NeZ zac¢nete pouzivat monitorovaci systém peclivé si prectéte tento navod.
Musite pochopit jeho funkce, varovani, zobrazeni a ¢innosti, abyste jej mohli bezpecné a spolehlivé pouzivat.
« Pred zahdjenim méreni na vasem zarizeni Vivatmo me nastavte ¢as a datum.
« Pred mérenim zvolte vhodny rezim méreni (6 nebo 10 sekund).

VAROVANI Nepouzivejte vadna zarizeni ani prislusenstvi, aby nedoslo k poruse ¢i nebezpecnym situacim.

Pokud potrebujete servis, informace, mate problém nebo chcete informace o ochrané osobnich Udajd, navstivte prosim
webové stranky Bosch Vivatmo www.vivatmo.com nebo kontaktujte vaseho prodejce ¢i centrum zakaznickych sluzeb
Vivatmo me na e-mailové adrese service@vivatmo.com.

Méjte prosim po ruce vyrobni ¢islo vaseho zarizenf, kdyz budete kontaktovat servisni centrum, viz 12mistny kod navasem
zafizen{ Vivatmo me vedle symbolu @ ve spodni ¢asti zafizen.

Uchovejte si prosim tyto pokyny pro budouci pouziti.

Prohlaseni o ochrané osobnich Gdajd spolec¢nosti Bosch:
Tento vyrobekuchovava v paméti idaje o méreni, avSak zadné osobni Udaje o uZivateli. Za konfiguraci, zmény a rizika
vznikla pfipojenim k dalsim zarizenim prostrednictvim Bluetooth® odpovida uzivatel Vivatmo me.
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Vase zafizeni Vivatmo me

1.2 Aktivujte vase zarizeni Vivatmo me

VAROVAN|

1. Otevrete prostor pro baterie na zadni strané Vivatmo me.

2.Vlozte 4 baterie AAA dle obrazku uvnitr prostoru pro baterie.

3. Zavrete kryt prostoru pro baterie.
4.Pokud jsou baterie spravné vlozeny, zarizeni se automaticky spusti.
5.Po zapnuti se zobrazi vSechny ikony na displeji a systém zobrazi verzi softwaru.

6. Zobrazi se symboly k pripojeni jednorazového naustku.

Pro bezpeéné pou?ziti:

« Pred vyménou baterii vypnéte zarizeni.

- Pouzivejte baterie stejného typu, jako baterie, které byly dodany se zarizenim (lithium/disulfid
Zeleznaty nebo alkalické).

« Nastaveni data a ¢asu zlistanou ulozena v paméti po dobu 5 minut po vyjmuti baterii. Po vyméné
baterii nicméné zkontrolujte, zda je nastaveni casu a data stale spravné.

« Pokud zarizeni del$i dobu nepouzivate, vyjméte baterie. Ulozené Namérené hodnoty zlistanou
v paméti uchovany.

Navod k pouziti © Bosch Healthcare Solutions GmbH 5



Vase zafizeni Vivatmo me

1.3 Ucel pouziti/indikace k pouziti

Uéel pouziti: zafizeni Vivatmo me je uréeno ke kvantita-
tivnimu méreni frakce oxidu dusnatého v lidském dechu.
Indikace: méreni zmén koncentrace frakce oxidu dusna-
tého v exspirovaném dechu pomaha pri vyhodnocovani
odpovédi pacient( na protizanétlivou lécbu, jako doplnék
k zavedenym klinickym a laboratornim vyhodnocenim
zanétlivych procest, napriklad astmatu.

Systém Vivatmo me znacky Bosch je automatizované
neinvazivni samotestovaci zarizeni urc¢ené k domacimu
pouziti (diagnostické pouziti in vitro) jako pomducka ke
sledovani onemocnéni dychacich cest za soucasné péce
osetrujiciho ékare ¢i jiného odborného zdravotnického
pracovnika. Postup méreni pomoci zarizeni Vivatmo me
vyzaduje spolupraci pacienta tim, ze bude dychat do
zarizeni pres jednorazovy naustek. Pacienti by méli byt
ve véku 7 let ¢i starsi a musi byt schopni provést dychaci
manévr.

Postup méreni systému Vivatmo me vytvari frakci vyde-
chovaného dechu (FeNO) na zéakladé doporuceni pro
meéreni exhalovaného oxidu dusnatého v dechu Evropské
spolecnosti pro respiraéni onemocnéni (European Respi-
ratory Society, ERS) a Americké spolec¢nosti pro hrudni
medicinu (American Thoracic Society, ATS). FeNO dopo-
rucuje ATS pri diagnostice eozinofilniho zanétu dychacich
cest a pfi stanovovani pravdépodobnosti odpovédi na
protizanétlivou farmakologickou terapii u jednotlivci
s chronickymi respiracnimi priznaky, které lze pravdeé-
podobné pricist zanétu dychacich cest [ATS, 2011].
Vivatmo me je treba pouZivat pouze dle pokynt uvedenych
v Navodu k pouziti k Vivatmo me a dle doporuceni
zdravotnikl. Bez ohledu na zobrazené vysledky méreni,
pokud ma uzivatel znamky ¢i priznaky, napr. tisen na
hrudi, dusnost, kasel ¢i sipani, mél by ihned kontaktovat
svého lékare.

Kontraindikace: nejsou znamy.

6 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Vase zafizeni Vivatmo me

VAROVANI Pokud se ve stejné domacnosti pouziva nékolik zarizeni, pro méreni u jednotlivych osob si zarizent
oznacte.
Pokud by zarizeni mél pouzivat dalsi pacient, musi se vymazat nepretrzité ukladané udaje, aby se
zabranilo chybné interpretaci.
Nasledujici podminky mohou mit vliv na spravné méreni nebo zapficinit poruchu ¢i narusent
méreni zafizeni Vivatmo me a jednorazového naustku:
- Koureni nebo konzumace tabaku alespon 30 minut pred mérenim.
- Jedeni ¢i piti kratce pred mérenim.
« Usilovné cviceni.
« Mistnosti s vysokym znecisténim vzduchu ¢i otevienym ohném, napr. s plynovym sporakem ci
tabakovym kourem.
« Vniknuti vlhkosti ¢i kapaliny.
Zarizeni obsahuje malé dily, které mohou vést k dusent.
Aby se zajistilo spravné pouziti zafizeni u déti, mély by déti zafizeni pouZzivat pouze pod dohledem
dospélé osoby.
V dobé, kdy se zarfizeni nepouziva, uchovavejte je tak, aby k nému nemély déti pristup.

V pripadé vniknuti kapaliny do zafizeni vyjméte baterie a zabrante dalsimu pouziti zafizeni, aby nedoslo k jeho poruse.

Literatura
ATS/ERS, 2005: ATS/ERS recommendations for Measurement of Exhaled Respiratory Nitric Oxide.
ATS,2011:AnOfficial ATS ClinicalPractice Guideline:InterpretationofExhaledNitricOxideLevels (FeNO)forClinicalApplication.
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Vase zafizeni Vivatmo me

1.4  Uzivatelské rozhrani

®

©O
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Semaforova stupnice - pomoci cerného bodu se zobrazuji vysledky na stupnici
O rady ohledné interpretace vysledk( pozadejte svého ékare.

Obnoveni

Trend od posledniho méreni:

4 Méfena hodnota se zvysila nejméné o 10 ppb (¢astic na miliardu)

¥ Mérend hodnota se snizila nejméné o 10 ppb (¢astic na miliardu) nebo vice
Neplatny jednorazovy naustek: Pouzijte novy jednorazovy naustek

Pripojte jednorazovy naustek

Cislo méren(

Stav baterie

Zména data a ¢asu nebo zafizeni zaneprazdnéno

Zapnout/vypnout zvuk

Zapnout/vypnout pripojeni Bluetooth

Rezim méreni

Cas a datum provadéného méreni

Zarizeni je pripraveno k mérenf

Mérend hodnota
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Vase zafizeni Vivatmo me

OOeE®E®

©

Naustek: obemknéte rty pevné naustek a vydechnéte do zarizeni Vivatmo me

Displej: zobrazuje aktualni a uloZzené Udaje méreni a zpravy zarizeni

HLAVNI VYPINAC: zapina a vypina zafizeni

Tlacitko ENTER: stisknutim tohoto tlacitka potvrdite vybér na displeji

SIPKY: stisknutim téchto tlacitek zménite nastaveni a ziskate pristup k ulozenym namérenym tdajim
LED zobrazeni intenzity dechu: béhem méreni ziskate zpétnou vazbu o intenzité vaseho dechu
Modra: intenzita vaseho dechu je spravna

Zluta: upozornéni, intenzita vaseho dechu je pfili$ slaba

Cervena: varovani, intenzita vaseho dechu je pfilis silna

Prostor pro baterie: otevfete prostor pro baterie pokud chcete vyménit baterie

Navod k pouziti © Bosch Healthcare Solutions GmbH 9



Méreni FeNO ve vydechovaném dechu

2 Méreni FeNO ve vydechovaném dechu
2.1 Nasazeni jednorazového naustku
Jednorazovy naustek Vivatmo me chemicky pfipravi testovany vzorek dechu. Lidsky dech je vycistén od rliznych

znecistujicich latek a stabilizovan, aby byly zaruceny spolehlivé vysledky méreni. Jednorazovy naustek pouZzijte
bezprostredné po otevreni obalu. Jednorazovy naustek musi byt dobre upevnén, aby bylo mozné provést méreni.

1. Odstrante ze zarizeni ochrannou krytku.
2. Otevrete obal jednorazového naustku.

3. Zkontrolujte zarizeni a jednorazovy naustek a pokud jsou poskozeny, nepouzivejte je.

5. Pokud bude povedeno 5 pokust se stejnym naustkem nebo pokud je filtr vyuZit procesem
obnoveni, na displeji se zobrazi ikona ,Neplatny naustek”.
Odstrante naustek a pouzijte novy.

/
[E
‘: 4.Pevné nasadte jednorazovy naustek a ujistéte se, Ze na zarizeni dobre drzi.
Ikona jednorazového naustku na displeji se prestane hybat.
X
d_
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Méreni FeNO ve vydechovaném dechu

VAROVAN{

S jednorazovym naustkem je nutné zachazet opatrné, aby bylo dosazeno spravnych vysledkd
mérenti:

« Pouzivejte pouze jednorazové naustky schvalené pro toto zarizeni.

« Pri nasazovani naustku na zarizeni dbejte na tésnost spoje.

« Necistéte ani nevysusujte jednorazovy naustek.

« Pouzivejte kazdy jednorazovy naustek pouze pro jednu osobu, 5 pokust je maximalni mozny
pocet pro 1 naustek. PouZijte naustek do 15 minut po otevreni obalu.

« Vzdy pouzivejte normalni jednorazové naustky s priihlednym krytem. Jednorazové naustky
LLevel 0“ s bilym krytem vedou k nulovému méreni 0 ppb, viz kapitola ,5.5 Kontrola kvality“.

« Pouzivejte pouze jednorazové naustky z neotevienych a neposkozenych baleni v ramci jejich
doby pouzitelnosti. Viz datum exspirace na obalu.

Navod k pouziti © Bosch Healthcare Solutions GmbH 11



Méfeni FeNO ve vydechovaném dechu

2.2 Provedeni méreni
Pro méreni hodnoty FeNO musite vydechnout pres zafizeni s konstantni silou vydechu:

INFORMACE Pred pouzitim zkontrolujte rezim méreni (6/10 sekund).
Preferovanym rezimem méreni pro vSechny vékové skupiny je 10sekundovy test.

6sekundovy test je urcen pro déti ve véku 7-11 let, které nejsou schopné dokoncit 10sekundovy
rezim méreni.

1.Zapnéte zafizeni, viz ,1.2 Aktivujte vase zafizeni Vivatmo me*.

2.Nasadte novy jednorazovy naustek, viz kapitola ,2.1 Nasazeni jednorazového naustku®.

3. Stisknéte tlacitko ENTER ke spusténi regenerace a vyckejte, dokud se regenerace nedokonci.
_ To maze trvat az 100 sekund. Béhem regenerace budou na segmentech displeje zobrazeny

animace a ukazovat, ze regenerace probiha a také bude zobrazen zbyvajici ¢as regenerace.

Pokud bylo zafizeni Vivatmo me uskladnéno v teplém a vlihkém prostredi nebo se delsi dobu
nepouzivalo, miZe se zobrazit symbol klice a obnoveni se spusti automaticky, aby byly

zajistény konzistentni parametry méreni, viz kapitola ,5.4 Obnoveni*.

4. Pokud se nadispleji zobrazi ikona vydechovani, provedte méreni do 60 sekund (viz dalsi kroky).
= Kontrolka LED na zadni strané zafizeni zméni barvu na modrou.

12 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod k pouziti



Méreni FeNO ve vydechovaném dechu

5. Otocte displej zarizeni doll a ujistéte se, Ze vidite kontrolku LED na zadni strané zarizeni.
Uvolnéné se posadte, zhluboka se nadychnéte Usty a zdvihnéte zafizeni k Gstlm.
Nenadechujte se nosem, aby se vyloucil vliv nosnich koncentraci NO.

6.Po dobu 10 sekund kontrolované vydechnéte pres jednorazovy naustek, jako kdyz foukate do
flétny nebo foukate na horky napoj. Zpétna vazba predavana LED kontrolkou na zadni strané
zafizeni:
Barva LED Doporuceni pro vydech
modra spravné
Zluta prili$ slabé, upozornéni
Cervena prilis silné, varovani

Navod k pouziti
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Méfeni FeNO ve vydechovaném dechu

Pokud je méreni ispésné, LED zacne blikat modre a na displeji se zobrazi vysledek.

Vysledek ,5 ppb -LO-* predstavuje vysledek pod dolni detekéni mezi zarizen.

Vysledek ,300 ppb -HI-“ predstavuje vysledek nad horni detekéni mezi zafizeni.

7.Vsechny vysledky se automaticky ulozi do paméti zafizeni. Pokud méreni selze, objevi se na
displeji ikona ,vydech selhal®.

8. Sejméte a zlikvidujte jednorazovy naustek, viz kapitola ,6.4 Likvidace zafizeni, baterii
anaustkd*.

9. Umistéte na zarizeni ochrannou krytku.

Abyste udetfili kapacitu baterie, podrzte HLAVNI VYPINAC, dokud displej nezhasne. Zafizeni mize ukézat, 7e je
zaneprazdnéno a ikona hodin bude blikat. Pokud stisknete HLAVNI VYPINAC v tomto rezimu, zafizeni se vypne aZ poté.
Zarizeni se vypne automaticky po 5 minutach necinnosti.

14 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod k pouziti



Méfeni FeNO ve vydechovaném dechu

2.3 Méreni selhalo

Méreni mize selhat v nasledujicich pripadech:

« vydech pres zarizeni byl prilis slaby nebo prilis silny.

« méreni nebylo provedeno do 60 sekund po dokonceni regenerace.

Na displeji se zobrazuje ikona selhani vydechu, LED kontrolka blika cervené a zni zvukovy signal.
Regenerace se musi zopakovat pro provedeni nového méreni:

1.Pokud ikona hodin blika, je zafizeni zaneprazdnéno. Vyckejte, dokud neprestane blikat.

2. Stisknéte tlacitko ENTER.

3. Jakmile je zarfizeni pripraveno k méreni, provedte kroky 3 az 7 postupu, viz kapitola
,2.2 Provedeni méreni“.

Navod k pouziti © Bosch Healthcare Solutions GmbH 15



Méfeni FeNO ve vydechovaném dechu

2.4 Interpretace vysledku

Naméfena hodnota se zobrazi na displeji. Cerny bod pod semaforovou stupnici oznacuje pozici vysledku viici referenénim
prahovym hodnotam pacienta.
INFORMACE Interpretaci vysledki a nastaveni prahovych hodnot musi doporudit vas lékar ¢i zdravotnik.

Vychozi hodnoty nastavené pro semaforovou stupnici pro dospélé v souladu s Pokyny ATS 2011,
viz Literatura® v kapitole 1.3:
Zelena: < 25 ppb, Zluta: 25 ppb - 50 ppb, Cervena: > 50 ppb

Pro déti mladsi 12 let Pokyny ATS definuji:
Zelend: < 20 ppb, Zluta: 20 ppb - 35 ppb, Cervena: > 35 ppb

Pokud mate dal$i otazky, kontaktujte svého prodejce nebo servisni centrum Vivatmo me.

2.5 Zobrazeni ulozenych namérenych hodnot

Vivatmo me automaticky uklada az 1 000 namérenych hodnot FeNO oznacenych ¢asem, datem a identifikacnim Cislem.
Namérené hodnoty se uchovavaji v sestupném poradi pocinaje nejnovéjsi. Nameérené hodnoty si mizete kdykoli
prohlédnout.

« Stisknutim nékterého z tla¢itek se SIPKOU zobrazite starsi naméfené hodnoty.

« Pro ukonceni zobrazeni stisknéte tlacitko ENTER.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod k pouziti



Nastaveni/pfenos namérenych udajl

3 Nastaveni/prenos namérenych udaju
3.1  Zapnuti/vypnuti Bluetooth

Nameérené Udaje Lze Sifrované odeslat pres Bluetooth do vzdaleného zarizeni, napr. chytrého telefonu pomoci aplikace
Vivatmo (viz www.vivatmo.com).

1.Zménte nastaveni Bluetooth stisknutim tlacitka ENTER po dobu 2 sekund.
d O Zobrazi se nastrojova lista nastaveni.
.Na obrazovce nabidky pouzijte SIPKY k vybéru ikony Bluetooth.
Ikona zacne blikat.

i
N

w

. Stisknutim tlacitka ENTER zapnete/vypnete Bluetooth.
Stisknutim nékterého tlagitka se SIPKOU potvrdite vybér.

4. Pro ukond&eni nastrojové listy se zakladnim nastavenim stisknéte opakované SIPKU doleva
nebo doprava, dokud ikony neprestanou blikat, poté stisknéte tlacitko ENTER.

Navod k pouziti © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Nastaveni/pfenos naméfenych Udajd

3.2  Zapnuti/vypnuti zvuku

- 1.Podrzte tlacitko ENTER po dobu 2 sekund. Zobrazi se nastrojova lista nastaveni.
g O

q 4 V 2.Na obrazovce nabidky pouzijte SIPKY k vybéru ikony Audio. Vybrana ikona za¢ne blikat.

3. Stisknutim tlacitka ENTER zapnete/vypnete zvuk. Pokud se zobrazuje znacka zatrzitka, je zvuk
zapnuty. Stisknutim nékterého tlagitka se SIPKOU potvrdite vybér.

4.Pro ukonceni nastrojové listy se zakladnim nastavenim stisknéte opakované SIPKU doleva
nebo doprava, dokud zadna ikona nebude blikat, poté stisknéte tlacitko ENTER.

18 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod k pouziti



Nastaveni/pfenos namérenych udajl

3.3 Zména data a Casu

No o &

10.

Podrzte tlacitko ENTER po dobu 2 sekund.
Zobrazi se nastrojova lista nastaveni.

Na obrazovce nabidky pomoci tlacitek se SIPKOU vyberte ikonu Hodiny, ikona za¢ne blikat,
poté stisknéte tlacitko ENTER.

Pomoci tlac¢itek se SIPKAMI vyberte format data dd.mm.rr nebo mm/dd/rr, poté stisknéte
tlacitko ENTER.

Pomoci tlacitek se SIPKAMI vyberte rok, poté stisknéte tla¢itko ENTER.

Pomoci tlacitek se SIPKAMI vyberte mésic, poté stisknéte tladitko ENTER.

Pomoci tlacitek se SIPKAMI vyberete den, poté stisknéte tla&itko ENTER.

Pomoci tlacitek se SIPKAMI piepnéte mezi formatem casu 0-24 h a 0-12 h, AM/PM,

poté stisknéte tlacitko ENTER.

Pokud jste vybrali format ¢asu 0-12 h, mizete zvolit AM (dopoledne) a PM (odpoledne)
a poté stisknout tlacitko ENTER.

Pomoci tlacitek se SIPKAMI nastavte hodiny, poté stisknéte tla¢itko ENTER. Poté nastavte
minuty a stisknéte tlacitko ENTER.

Pro ukonceni nastrojové listy se zakladnim nastavenim stisknéte opakované SIPKU doleva
nebo doprava, dokud ikony neprestanou blikat, poté stisknéte tlacitko ENTER.

Navod k pouziti © Bosch Healthcare Solutions GmbH 19



Pokro¢ila nastaveni

4 Pokrocila nastaveni

VAROVANI Tato nastaveni by mél provadét pouze lékar ¢i zdravotnik. Nespravné ovladani muze vést
k nespravné interpretaci vysledk( méreni nebo vymazani ulozenych udajl.
Pokud mate dalsi otazky, kontaktujte servisni centrum Vivatmo me.

Pro pFistup k pokrocilym nastavenim stisknéte tlacitko ENTER a poté tlacitko SIPKY po dobu
3 sekund.

U

=3
b
le>]

4.1 Zména rezimu méreni

INFORMACE Preferovanym rezimem méreni pro vsechny vékové skupiny je 10sekundovy test. 6sekundovy test
je urcen pro déti ve véku 7-11 let, které nejsou schopné dokoncit 10sekundovy rezim méreni.

. Pomoci tlagitek se SIPKAMI vyberte rezim méfeni. Ikona zacne blikat. Pro vybér blikajici ikony
stisknéte tlacitko ENTER.

. Pomoci tlagitek se SIPKAMI vyberte rezim méfen.

—Q

N

=
@
=
@

w

. Stisknéte tlacitko ENTER pro potvrzeni 6sekundového nebo 10sekundového rezimu méreni.

. Pro ukoné&enf nastrojové listy s pokrocilym nastavenim stisknéte tlacitka se SIPKAMI,
dokud neprestanou blikat vsechny ikony, poté stisknéte tlacitko ENTER pro navrat na hlavni
obrazovku.

N
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Pokro¢ila nastaveni

4.2 Nastaveni horni a dolni prahové hodnoty pro semaforovou

Vychozi nastaveni pro barevnou stupnicijsou referenéni hodnoty pro dospélé v souladu s Pokyny ATS 2011, viz kapitola
,2.4 Interpretace vysledkd*.

1. Pomoci tladitek se SIPKAMI vyberte ikonu Prahové hodnoty. lkona za¢ne blikat.
Pro vybér blikajici ikony stisknéte tlacitko ENTER.

2.Pomoci tlacitek se SIPKAMI nastavte dolni prahovou hodnotu. Potvrdte stisknutim
tlacitka ENTER.

3.Pomoci tlagitek se SIPKAMI nastavte horni prahovou hodnotu. Potvrdte stisknutim tladitka
ENTER.

4.Pro ukondeni nastrojové listy s pokro&ilym nastavenim stisknéte tlacitka se SIPKAMI, dokud
zadna ikona nebude blikat, poté stisknéte tlacitko ENTER pro navrat na hlavni obrazovku.
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Pokro¢ila nastaveni

4.3 Vymazani paméti/vynulovani nastaveni

1. Pomoci tlagitek se SIPKAMI vyberte ikonu Vymazat pamét. Ikona za¢ne blikat.
Pro vybér blikajici ikony stisknéte tlacitko ENTER.
2.Pomoci tlaéitek se SIPKAMI vyberte symbol zatrzitka.

3. Stisknutim tlacitka ENTER potvrdite vymazani.
Zobrazi se ikona vymazani paméti a bude blikat.

ﬁi
<

4. Pro ukonéeni nastrojové Listy s pokrocilym nastavenim stisknéte tlacitka se SIPKAMI, dokud
7adna ikona nebude blikat, poté stisknéte tlacitko ENTER pro navrat na hlavni obrazovku.
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5  Udrzba a odstrafovani zavad
5.1 Ukazatel baterie

zadna ikona Baterie jsou dostatec¢né nabity.

zobrazeno | Baterie jsou slabé a je tfeba je brzy vymeénit.

blikani Baterie je tfeba vyménit pred opétovnym pouzitim zafizeni.
INFORMACE Pri vyméné baterii vzdy vymeénujte celou sadu baterii, viz kapitola , 1.2 Aktivujte vase zarizeni
Vivatmo me®.

5.2 Cisténi a dezinfekce

Zarizeni pravidelné Cistéte nebo pokud je pouzil jiny pacient.
1.Vypnéte zarizeni. Dikladné si umyjte ruce mydlem a vodou.

2. Otrete celé zarizeni Vivatmo me dezinfekcnimi ubrousky s maximalné 30% alkoholem, napf. Mikrobac Tissues
(Bode Chemie GmbH) nebo ubrousky Sagrotan (Reckitt Benckiser) nebo mékkou tkaninou navlhéenou Cisticimi
prostiedky na bazi mydla. Peclivé otfete okoli otvord.

3. Pro dezinfekci zopakujte krok 2 s dezinfek¢nimi ubrousky s maximalné 30% alkoholem dle pokyn( vyrobce pro
dezinfekci.
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Udrzba a odstrafiovani zavad

VAROVAN({ Nasledujici podminky mohou zapfricinit nespravné fungovani zarizeni Vivatmo me nebo

jednorazového naustku:
« Praskliny krytu.
+ Vniknuti spreje, vlhkosti ¢i kapaliny.

5.3 Skladovani
Chrante své zafizeni Vivatmo me:

« Vzdy nasazujte ochrannou krytku pokud Vivatmo me nepouzivate.
« Uchovavejte zarizeni Vivatmo me a jeho soucasti na ¢istém, chladném a suchém misté.

VAROVAN({ Nasledujici podminky mohou zapficinit poskozeni ¢i nespravné fungovani zarizeni Vivatmo me

nebo jednorazového naustku:

+ Skladovani ve vlhkém prostredi s vysokou teplotou, na pfimém slunci nebo ve vysoce prasném
prostredi ¢i s obsahem tékavych latek (napr. dezinfekéni prostredky ¢i odlakovace).

+ Mista, ktera jsou vystavena vibracim, naraztim nebo v blizkosti horkych povrcha.

+ Mistnosti s otevienym ohném (napr. plynovy sporak) nebo vyskytem koure (napfr. z koureni
tabaku).
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5.4 Obnoveni

Pokud bylo zarizeni Vivatmo me uskladnéno v teplém a vlhkém prostredi nebo se delsi dobu nepouzivalo, miize se zobrazit
symbol klice a je nutné obnoveni, aby se byly zajistény konzistentni parametry méreni. V tomto pfipadé se objevi ikona
maticového klice v priibéhu regenerace na obrazovce a zafizeni spusti automaticky postup obnoveni.
1.Symbol klice oznacuje, Ze je spustén postup obnoveni.

Na segmentech displeje budou zobrazeny animace a zobrazi se zbyvajici ¢as obnovy v minutéach.

2.Podokonceniobnovy systém 3x zapipa a zablika modre a zarizeni zobrazi ikonu vydechu, jakmile
je pripraveno k méreni. Provedte kroky 3 az 7 postupu, viz kapitola ,2.2 Provedeni méreni*.

3.Pomocitladitek se SIPKAMI zobrazite ulozené tidaje b&hem obnovy a tlagitkem ENTER se vratite
na animovanou obrazovku.
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INFORMACE Obnova trva 7 az 90 minut a nelze ji prerusit. BEhem vsech Cinnosti je zobrazen symbol klice:

+ Pokud se béhem obnovy zobrazi E-6 a symbol blikajici baterie, vyménte baterie, viz kapitola
,1.2 Aktivujte vase zafizeni Vivatmo me*.

+ Vyménte naustek, pokud se béhem obnovy zobrazi obrazovka ,Invalid mouthpiece*
(Neplatny naustek), viz kapitola ,2.1 Nasazeni jednorazového naustku®.

- Pokud stisknete HLAVNI VYPINAC v dobé, kdy je spu$téna obnova, zobrazi se OFF.

5.5 Kontrola kvality

Kontrola kvality vam umoznuje zjistit, zda vase zafizeni poskytuje spolehlivé vysledky.
Kontrolu kvality provedte v nasledujicich pripadech:

- Zafizenivam upadne.
« Chcete se ujistit, Ze je méreni spravné.

Ovérte méreni pod detekcni mezi 5 ppb s pouzitim jednorazového naustku Level 0. Nad detekéni mezi porovnejte

s vysledky jiného certifikovaného mériciho systému FeNO se zohlednénim parametrl méreni. Pri pouZiti v klinickém
prostredi provadéjte kontrolu kvality pravidelné. Pokud kterékoli z ovéreni selze, prestante zarizeni pouzivat, aby se
zabranilo nespravné interpretaci.
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5.6 Odstranovani zavad

Pri pouziti zarizeni Vivatmo me mUze chybové hlaseni oznacovat chybu.
V nasledujici tabulce jsou uvedena vysvétleni chybovych hlaseni a také doporucenti, jak problém resit.

mimo stanovené rozmezi.

Zobrazeni | Popis Reseni
Probiha regenerace nebo obnova. Pockejte, az bude postup dokoncen. Neodstranujte
naustek.
E-1 Pripustny pocet méreni < 20. Pocet zbyvajicich méreni zjistite na displeji.
E-2 Maximalni pocet pfipustnych méreni Zlikvidujte zafizeni Vivatmo me, viz kapitola
dosazen. Zafizeni neprovede zadna dalsi | ,6.4 Likvidace zafizeni, baterii a ndustk(*.
mérent.
E-4 Prilis vysoka vlhkost. Zkontrolujte okolni podminky a pouZijte novy naustek,
viz kapitola ,2.1 Nasazeni jednorazového naustku*.
E-5 Okolni teplota nebo tlak vzduchu jsou Zafizeni Vivatmo me pouzivejte na misté s pfipustnymi

okolnimi podminkami. Pfi prepravé zarizeni ponechte
zarizeni pred pouzitim stabilizovat po dobu 20 minut.

Navod k pouziti
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Udrzba a odstrafiovani zavad

Zobrazeni | Popis Reseni

E-6 Baterie jsou pfilis slabé pro provedent Vymeénte baterie za nové, viz kapitola , 1.2 Aktivujte vase
méreni. zarizeni Vivatmo me"®.

E-7 Autotest systému selhal. Vymeénte baterie za nové, viz kapitola , 1.2 Aktivujte vase

zafizeni Vivatmo me" a znovu zapnéte zarizeni.
Pokud chyba pretrvava, prectéte si kod chyby E7 a
kontaktujte servis.

E-8 Regenerace selhala. Stisknutim tlacitka ENTER zopakujte regeneraci.
Pokud chyba pretrvava kontaktujte servis.

Nic - Baterie jsou vybité. Vymeénte baterie za nové, viz kapitola , 1.2 Aktivujte vase

zarizeni se zarizeni Vivatmo me".

nespusti. — PR T L - 9 . -
Baterie jsou nespravné vlozeny. Ujistéte se, Ze jsou baterie vloZeny se spravnou polaritou.

Mate-li problémy, které nemizete vyresit pomoci tohoto navodu k pouziti nebo zarizeni vykazuje neocekavané cinnosti,
obratte se na svého prodejce nebo centrum zakaznickych sluzeb Vivatmo me service@vivatmo.com. Kontaktni Gdaje
naleznete v kapitole ,7 Vyrobce“. Uvedte prosim nasledujici informace:

« Vase jméno, adresu a telefonni Cislo

- Vyrobni ¢islo zarizeni (12mistny kdd na vasem zarizeni Vivatmo me vedle symbolu @ ve spodni ¢asti zarizenf)

« Chybové hlaseni

« Detailni popis vaseho problému
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6 Technické informace
6.1 Udaje o vasem zafizeni

Popis vyrobku

Systém k monitorovani FeNO

Model

Vivatmo me, katalogové ¢islo F09G100525

Rozsah méreni

5-300 ppb

Linearita r2> 0,99, sklon1,00 +0,05, prisecik +/-5 ppb
Presnost +5 ppb do 50 ppb, +10 % pro > 50 ppb, +15 % > 160 ppb
vyjadreno jako horni/dolni 95% mez spolehlivosti
Presnost +5 ppb do 50 ppb, +10 % pro = 50 ppb, +15 % pro = 160 ppb vyjadren jako jedna

standardni odchylka pro nékolikanasobné méreni stejnym zarizenim

Zivotnost, provozuschopnost
zarizeni, kapacita paméti

1000 méreni
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Zdroj napajenf

4 baterie AAA 1,5V, zivostnost primarnich baterii:
Lithium/disulfid Zeleznaty az 60 pokus, alkalické az 25 pokusl
(baterie a kryt prostoru pro baterie jsou oddélitelné soucasti)

Prilozna cast

Typ BF dle normy EN 606071-1 pro ru¢ni zafizeni a jednorazové naustky
po pripojeni

Elektricka bezpecnost

Zdravotnicky prostredek s internim napajenim, testovany dle normy EN 60601-1-11
IP22 (ochrana proti pevnym ¢asticim > 12,5 mm a vniknuti kapajici vody
pri naklonu do 15°) pro zakladni bezpecnost, nikoli pro funkénost

Maximalni povrchova teplota

58 °C, doba dotyku < 60 sekund

Elektromagnetické emise

CISPR 11 skupina 1 (bateriovy provoz)

Elektromagneticka odolnost

EN 61000-4-2, EN 61000-4-3 (bateriovy provoz), EN 61000-4-8

Senzor

Chemicky unipolarni tranzistor

Technologie snimani

Chemicky unipolarni tranzistor (Chem-FET) pro méreni oxidu dusicitého, ktery je
preménén z oxidu dusnatého, pomoci jednorazového naustku
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Prenos dat

Bluetooth Smart (nizkoenergeticky), frekvencni pasmo 2,4 GHz

Provozni teplota /
vlhkost /
tlak vzduchu

+15°Caz+27°C/
15% az 60% relativni vihkost (nekondenzujici) /
780 hPaaz 1100 hPa, odpovidajici 0 az 2 000 m n.m.

Skladovaci a prepravni
teplota / vlhkost /
tlak vzduchu

+5°Caz+27°C/
10% az 60% relativni vlihkost mezi pouzitimi /
780 hPa az 1 100 hPa, odpovidajici 0 az 2 000 m n.m.

Hmotnost / rozméry

170g/4,0cmx5,4cmx22,4cm

Obsah baleni

Zarizeni Vivatmo me, 5 jednorazovych naustk( (Oxycaps), 4 baterie,
ochranna krytka (oddélitelna soucast), Navod k pouziti

Jednorazovy naustek
(prislusenstvi)

Méfeni do 15 minut po otevieni obalu.Zivotnost je omezena na 5 pokustl.
Skladovatelnost je omezena na 2 roky od data vyroby.

Dalsi koupé: Naustky Vivatmo Oxycap (katalogové ¢islo FO9G100152), naustky
Uroven 0 (katalogové &islo FO09G100174).

Omezeni systému: Zafizeni Vivatmo me vyménujte nejpozdéji 3 roky od data vyroby.
Informace ohledné kandidatnich latek dle nafizeni REACH naleznete na strankach www.vivatmo.com.
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6.2 Informace o EMC

Dulezité informace ohledné elektromagnetické kompatibility (EMC)

Spolecnost Bosch Healthcare Solutions GmbH timto prohlasuje, ze radiové zarizeni Vivatmo me je v souladu se
smérnici 2014/53/EU. Uplné znéni prohlaseni o shodé pro EU je k dispozici na nasledujici internetové adrese:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Toto zafizeni splhuje pozadavky normy EN 60601-1-2:2015 pro EMC s cilem zabranit nebezpeénym situacim pfi pouziti
vyrobku. Tato norma reguluje Urovné odolnosti vici elektromagnetickému ruseni a maximalni hodnoty elektromagne-
tickych emisi pro zdravotnické vybaveni. Tento zdravotnicky prostredek vyrobeny touto spole¢nosti spliuje pozadavky
normy EN 60601-1-2:2015 co se tyce odolnosti i emisia proto v priibéhu své Zivotnosti nevyzaduje zadny servis ¢i udrzbu
ohledné EMC a ESD. Prohlaseni vyrobce ohledné EMC viz www.vivatmo.com.

Meéjte prosim na pameéti, ze prenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zarizeni mohou zplsobit ruseni
tohoto zarizeni, prestoze spliuje pozadavky na emise CISPR. Nepouzivejte zafizeni polozené na jinych zarizenich ani
nepouzivejte mobilni telefony Cijina zarizeni vytvarejici silna elektricka ¢i elektromagneticka pole. Mohlo by to mit
za nasledek poruchu zdravotnického prostredku a dojit k vytvoreni potencialné nebezpecéné situace. Pfenosna RF
komunikacni zafizeni se nemaji pouzivat blize nez 30 cm od tohoto zarizeni.

6.3 Symboly

Jf Rozsah teplot Provozni rozsah tlaku vzduchu
Provozni rozsah vlhkosti @

Vyrobni ¢islo
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]

Adresa vyrobce

Referenéni Cislo/typové ¢islo dilu

> &

C€ous Tento vyrobek IVD spliuje pozadavky Prilozna ¢ast typu BF podle
prislusnych evropskych narizeni. EN 60601-1
I:E:l Ctéte navod k pouzit/ IVD Smérnice ¢. 98/79/EEC IVD pro
diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro
VAROVANI Dulezité informace pro zabranéni ? Uchovavejte v suchu
nebezpecnym situacim
INFORMACE IPN;N,

Dulezité doporuceni

Stupen kryti IP

YYD

Datum pouZitelnosti

Kompatibilni s Bluetooth

®

Pouze k jednorazovému pouziti

Datum vyroby

LOT

Cislo sarze

=@

Znacka splnéni regulacnich
pozadavkd Australie

Navod k pouziti
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Text Bluetooth® a logo jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Bluetooth SIG, Inc. a pouziti takovych znamek
spolecnosti Bosch Healthcare Solutions GmbH podléha licenci.

6.4 Likvidace zaFizeni, baterii a naustkud
INFORMACE Pred likvidaci vymazte Udaje na zarizeni (viz kapitola 4.3).

Toto zarizeni likvidujte samostatné, aby se zabranilo moznému poskozeni Zivotniho prostredi

Ci lidského zdravi pri nekontrolované likvidaci odpadu. Zarizeni vratte nebo recyklujte, aby

se podporilo trvale udrzitelné opétovné vyuziti zdroji material (v souladu se smérnici EU

2012/19/EU). Pouzité zarizeni i baterie nebo zafizeni po uplynuti data pouzitelnosti je
] nutno recyklovat v souladu s mistnim programem pro recyklaci elektronickych zafizeni.

Pouzité baterie likvidujte v souladu s narodnimi/mistnimi predpisy pro likvidaci baterif

a likvidujte je vyjmuté z méficiho pristroje (v souladu se Smérnici 2006/66/ES).

Naustek je vyrobek k jednorazovému pouZiti. Obsahuje mala mnozstvi manganistanu draselného (KnMnQ,).
Pro kazdé méreni pouzijte novy naustek a pouzity zlikvidujte.
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6.5 Zaruka
Plati zakonna ustanoveni o zarucnich pravech u prodeje spotrebniho zbozi v zemi koupé. Zaruka se nevztahuje na baterie.

VAROVAN( Nedemontujte zafizeni Vivatmo me ani jeho soucasti a nepokousejte se jej sami opravovat.
Jakékoli zmény ¢i Upravy zafizeni Vivatmo me které nejsou schvalené vyrobcem, mohou zpUsobit
poruchu a zneplatnit zaruku.

INFORMACE Upozornéni uzivatelim v EU:
Jakakoli zavazny incident, vznikly v souvislosti se zafizenim, je tfeba nahlasit vyrobci a
kompetentnimu organu ¢lenského statu, kde sidli uzivatel a/nebo pacient.

7 Vyrobce

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

E-mail: service@vivatmo.com
Internet: www.vivatmo.com

Navod k pouziti © Bosch Healthcare Solutions GmbH 35



Oxycap




BOSCH

Bosch Healthcare Solutions
GmbH

Stuttgarter StraBe 130
71332 Waiblingen

Germany

®

FO9G100515_02_cs
Posledni zména: 29.04.2022

-l

Bosch Healthcare Solutions GmbH
Stuttgarter StraBe 130
71332 Waiblingen, Germany




	1	Vaše zařízení Vivatmo me
	1.1	Vítejte, toto je zařízení Vivatmo me. Monitorovací systém pro vaše onemocnění dýchacích cest.
	1.2	Aktivujte vaše zařízení Vivatmo me
	1.3	Účel použití/indikace k použití
	1.4	Uživatelské rozhraní

	2	Měření FeNO ve vydechovaném dechu
	2.1	Nasazení jednorázového náustku
	2.2	Provedení měření
	2.3	Měření selhalo
	2.4	Interpretace výsledků
	2.5	Zobrazení uložených naměřených hodnot

	3	Nastavení/přenos naměřených údajů
	3.1	Zapnutí/vypnutí Bluetooth
	3.2	Zapnutí/vypnutí zvuku
	3.3	Změna data a času

	4	Pokročilá nastavení
	4.1	Změna režimu měření
	4.2	Nastavení horní a dolní prahové hodnoty pro semaforovou
	4.3	Vymazání paměti/vynulování nastavení

	5	Údržba a odstraňování závad
	5.1	Ukazatel baterie
	5.2	Čištění a dezinfekce
	5.3	Skladování
	5.4	Obnovení
	5.5	Kontrola kvality
	5.6	Odstraňování závad

	6	Technické informace
	6.1	Údaje o vašem zařízení
	6.2	Informace o EMC
	6.3	Symboly
	6.4	Likvidace zařízení, baterií a náustků
	6.5	Záruka

	7	Výrobce

