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Vivatmo me

1 Vivatmo me
1.1 Velkommen til Vivatmo me, et system til overvagning af din luftvejssygdom

Veer opmaerksom pa falgende far brug af Vivatmo me:

- Tag dig god tid til at leese brugsanvisningen grundigt igennem, far du bruger overvagningssystemet.
Du skal forsta funktioner, advarsler, skeermbilleder og betjening for sikker og palidelig brug.

« Indstil tid og dato pa din Vivatmo me, fer du pabegynder maling.

« Veelg den rigtige malemetode (6 eller 10 sekunder) far maling.

ADVARSEL Brug ikke defekte enheder eller defekt tilbehar for at undga fejlfunktion eller farlige situationer.

Hvis du har behov for service, information, har et problem eller gnsker information om databeskyttelse, sa besgg Boschs
Vivatmo hjemmeside pa www.vivatmo.com, eller kontakt din distributer eller Vivatmo me kundeservicecenter pa
service@vivatmo.com. Hav venligst dit serienummer klar, nar du kontakter kundeservicecenteret, se den 12-cifrede kode
padin Vivatmo me ved siden af symbolet @ i bunden af enheden.

Opbevar venligst denne brugsanvisning til fremtidig brug.

Boschs fortrolighedserklzering:
Dette produkt gemmer maledata, men ingen personlige oplysninger om dig som bruger. Konfiguration, aendringer og risici
ved forbindelse til andre enheder via Bluetooth® er dit ansvar som bruger af Vivatmo me.
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1.2 Aktivier din Vivatmo me

ADVARSEL

1. Aben batterirummet bagpa Vivatmo me -enheden.

2. Isaet de 4 AAA-batterier som vist pa indersiden af batterirummet.

3. Seet batterideekslet paigen.
4. Hvis batterierne er isat korrekt, teender enheden automatisk.
5. Nar enheden er taendt, vises alle skaerm-ikonerne og enhedens softwareversion.

6. Symbolet for fastgering af engangsmundstykke vises.

For sikker brug:

« Sluk enheden far udskiftning af batterier.

« Brug samme type batterier som dem, der blev leveret med enheden (alkaline eller lithium-
jern fosfat).

« Dato- og tidsindstillingerne gemmes i hukommelsen i 5 minutter, nar batterierne fiernes.
Kontrollér alligevel, om dato- og tidsindstillingerne stadig er korrekte efter batteriudskiftning.

« Fjern batterierne, hvis du ikke bruger enheden i en laengere periode. De gemte malte veerdier
bevares.

Brugsanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7
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1.3 Beregnet anvendelse/indikationer for brug

Beregnet anvendelse: Vivatmo me er beregnet til
kvantitativ maling af fraktioneret nitrogenoxid i udandings-
luft fra mennesker.

Indikation: Maling af andringer i koncentrationen af
fraktioneret nitrogenoxid i udandingsluft hjeelper ved
vurdering af en patients reaktion pa anti-inflammatorisk
behandling som et supplement til etablerede kliniske
og laboratoriemaessige vurderinger af inflammatoriske
processer sasom astma.

Bosch Vivatmo me-systemet er en automatiseret, ikke-
invasiv enhed til selvtest, der er beregnet til at blive
brugt i hjemmet (diagnostisk brug in-vitro) som en hjeelp
til at overvage luftvejslidelser, mens patienterne er
i et forleb hos deres leege eller sundhedsplejeekspert.
Maleproceduren med Vivatmo me kreaever patienternes
samarbejde, ved at de skal puste ind i enheden via et
engangsmundstykke. Patienterne skal veere 7 ar eller
2ldre og i stand til at gennemfare udandingsmangvren.

Maleproceduren med Vivatmo me-systemet genererer
fraktionen af den udandede luft (FeNO) baseret pa
anbefalingerne for maling af ekshaleret nitrogenoxid
sat af European Respiratory Society (ERS) og American
Thoracic Society (ATS). FeNO anbefales af ATS til
diagnosticering af eosinofil luftvejsinflammation og til at
fastsla sandsynligheden for modtagelighed over for anti-
inflammatorisk farmakologisk behandling hos personer
med kroniske respiratoriske symptomer, som muligvis
skyldes beteendelse i luftvejene [ATS, 2011].

Vivatmo me ber kun bruges som anvist i Vivatmo me-
brugsanvisningen og som anbefalet af professionelt
sundhedspersonale. Uanset hvad testresultaterne viser,
sa skal du kontakte din leege eller sundhedsekspert med
det samme, hvis du oplever symptomer som trykken for
brystet, andengd, hoste eller hvaesende vejrtraekning.

Kontraindikationer: Ikke kendt.

8 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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ADVARSEL Hvis der anvendes flere enheder i samme husstand, sa markér enheden for genkendelse. Nar
enheden skal anvendes af en anden patient, skal kontinuerligt lagrede data slettes for at undga
fejltolkning.

Falgende forhold kan pavirke maleresultaternes korrekthed eller forarsage fejlfunktion eller
problemer med Vivatmo me og engangsmundstykket:

« Rygning eller tobaksforbrug i mindst 30 minutter fgr malingen

+ Mad og drikke kort fgr malingen

« Anstrengende motion

« Rum med hgj luftforurening eller aben ild, for eksempel fra gaskomfur eller tobaksreg

« Indtreengning af fugt eller vaeske.

Enheden indeholder sma dele, som kan fare til kveelning.
Barn ma kun bruge enheden under opsyn af en voksen for at sikre korrekt brug.
Opbevar enheden uden for barns reekkevidde, nar den ikke eri brug.

Ved indtraeengning af vaeske, fjern batterierne, og undga yderligere brug af enheden for at undga fejlfunktion.

Litteratur
ATS/ERS, 2005: ATS / ERS recommendations for Measurement of Exhaled Respiratory Nitric Oxide.
ATS, 2011: An Official ATS Clinical Practice Guideline: Interpretation of Exhaled Nitric Oxide Levels (FeNO) for Clinical Application.
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1.4 Brugergraenseflade

(1) Trafiklysskala - et punkttegn viser resultatet pa skalaen

Bed din laege eller sundhedsfaglige ekspert om radgivning i forhold til fortolkning
Eftersyn

Tendens siden sidste maling:

4 Den malte veerdi er gget med mindst 10 ppb (parts per billion)

¥ Den malte vaerdi er reduceret med 10 ppb (parts per billion) eller mere
Ugyldigt engangsmundstykke: Brug et nyt engangsmundstykke

Fastger engangsmundstykke

Male-1D

Batteristatus

Dato og tid eller enhed optaget

Aktiver/deaktiver lydsignal

Aktiver/deaktiver Bluetooth-forbindelse

Malemetode

Tid og dato for den udfarte maling

Enhed klar til maling

Malt veerdi

@O

SlEIEIGIGIOICIOICIOIC)

10 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Brugsanvisning



Vivatmo me

OOeE®®

©

Mundstykke: Placer dine laeber taet omkring mundstykket, og pust ind i Vivatmo me

Skaermbillede: Viser aktuelle og gemte maledata samt meddelelser

TAND/SLUK -knap: Aktiverer og deaktiverer enheden

ENTER-knap: Tryk pa denne knap for at bekraefte valget i skeermbilledet

PILE-knapper: Tryk pa disse knapper for at eendre indstillingerne og fa adgang til gemte maledata
LED-indikator for udandingsintensitet: Under malingen far du feedback pa din udandingsintensitet
Bla: Din udandingsintensitet er fin

Gul: Bemeaerk, din udandingsintensitet er for svag

Red: Advarsel, din udandingsintensitet er for kraftig

Batterirum: Aben batterirummet for at skifte batterierne om ngdvendigt

Brugsanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Maling af FeNO i udandet luft

2 Maling af FeNO i udandet luft
2.1 Fastgering af engangsmundstykket

Vivatmo me engangsmundstykket forbereder kemisk udandings-testpraven.
Udandingsluften renses for forureninger og stabiliseres for at garantere palidelige testresultater. Brug engangsmundstyk-
ket med det samme efter abning af posen. Engangsmundstykket skal fastgares ordentligt for at udfere en maling.

. Tag beskyttelseshaetten af enheden.
. Aben posen, og fastger engangsmundstykket pa enheden.

. Kontroller enheden og engangsmundstykket, og brug dem ikke, hvis de er beskadiget.

. Fastger engangsmundstykket pa en made, sa det passer korrekt pa enheden.
Ikonet for engangsmundstykket stopper med at blinke pa skeermbilledet.

. Dervises "Ugyldigt mundstykke” pa skaermen, hvis der er gennemfart mere end 5 forseg med
det samme mundstykke, eller hvis filtreringsevnen er opbrugt af eftersynet.
Fjern mundstykket og seet et nyt pa.
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Maling af FeNO i udandet luft

Engangsmundstykket skal handteres med forsigtighed for korrekte maleresultater:

- Brug kun engangsmundstykker godkendt til denne enhed.

« Undga mulighed for leekage, nar du fastger engangsmundstykket pa enheden.

- Rengor eller tar ikke engangsmundstykket.

« Brug kun hvert enkelt engangsmundstykke til én person og én maling, 5 forsgg er det
maksimale antal med 1 mundstykke. Brug mundstykket inden for 15 minutter, efter du har
abnet dets pose.

- Sgrg for at bruge standard engangsmundstykker med gennemsigtig yderside.

Niveau O-engangsmundstykker med hvid yderside medfarer O ppb-malinger,
se kapitel "5.5 Kvalitetskontrol”.

+ Brug kun engangsmundstykker fra uabnede og intakte poser, og som ikke er udlgbet.
Se udlgbsdatoen pa pakken.

Brugsanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Maling af FeNO i udandet luft

2.2 Foretag maling
For at male FeNO-veerdien skal du udande gennem enheden med en konstant vejrtraekning:

INFORMATION Kontrollér malemetoden fer brug (6/10 sekunder).
10 sekunders testen er den foretrukne malingsmetode for personer i alle aldre.
6 sekunders testen er til bern i alderen 7-11 ar, som ikke er i stand til at fuldfgre en 10 sekunders
malemetode.
1. For at TENDE enheden, se "1.2 Aktivier din Vivatmo me”.
2. For at fastgere et nyt engangsmundstykke, se kapitel "2.1 Fastgering af engangsmundstykket”.
u 3. Tryk pa ENTER-knappen for at starte forberedelsesprocessen, og vent, indtil den er feerdig.
Det kan tage op til 100 sekunder. Under forberedelsesprocessen animeres forskellige
skeermbillede-segmenter for at indikere, at processen er i gang, og tallet viser den procentdel
af forberedelsen, der stadig er pakraevet.

Under regenereringsprocessen animeres forskellige skeermbillede-segmenter for at indikere,
at processen er i gang, og den resterende tid for regenereringen vises. Hvis Vivatmo me-enhe-
den er blevet opbevaret i et varmt og fugtigt milja eller ikke er blevet brugt i leengere tid, kan
skruenggle-symbolet forekomme, og et eftersyn vil starte automatisk for at sikre, at enheden
kan levere konsistente malepraestationer, se kapitel ”5.4 Eftersyn”.

- 4. Nar skeermbilledet viser udandings-ikonet, skal du udfgre malingen inden for 120 sekunder
(se de naeste trin). LED’en bagpa enheden bliver bla.
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Maling af FeNO i udandet luft

5. Vend enhedens skeermbillede nedad, s& du kan se LED’en bagpa enheden. Sid afslappet,
indand dybt gennem munden, og laft enheden op til munden. Undga indanding gennem
naesen for at udelukke indflydelse af nasale NO-koncentrationer.

6. Udand gennem engangsmundstykket pa en kontrolleret made, som nar du pusterindien
flgjte eller afkaler en varm drik, i 10 sekunder. Feedback gives af LED’en bagpa enheden:

LED-farve Udandingsvejledning
bla korrekt

gul bemeerk, for svag

red advarsel, for kraftig

Brugsanvisning

© Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Maling af FeNO i udandet luft

Hvis malingen lykkedes, blinker LED’en blat, og resultatet vises pa skeermbilledet.

Resultatet ’5 ppb -LO-" repraesenterer et resultat, der ligger under enhedens nedre detektionsgraense.

Resultatet "300 ppb -HI-" repraesenterer et resultat, der ligger over enhedens gvre detektionsgraense.

7. Alle resultater gemmes automatisk pa enheden. Hvis malingen mislykkedes, vises ikonet
"Udanding mislykkedes” pa skeermbilledet.

8. Fjern og kassér engangsmundstykket, se kapitel 6.4 Bortskaffelse af enheden, batterierne og
engangsmundstykker”.
9. Seet beskyttelseshaetten pa enheden.

For at spare pa batteriet, tryk pa TEND/SLUK-knappen, indtil skeermen slukker. Enheden kan vise, at den er i gang med et
blinkende ur-ikon. Hvis du trykker pa TAND/SLUK-knappen, nar ur-ikonet blinker, slukker enheden. Enheden slukker af
sig selv efter 5 minutters inaktivitet.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Brugsanvisning



Maling af FeNO i udandet luft

2.3 Maling mislykkedes

Maling mislykkedes, fordi
+ udandingen gennem enheden var for svag eller for steerk.
+ malingen ikke blev udfgrt 120 sekunder efter gennemfart regenereringsproces.

Skaermbilledet viser, at udandingen mislykkedes, LED’en blinker rgdt, og der hares et lydsignal.
Regenereringsprocessen skal gentages for et nyt maleforsag:

1. Hvis ur-ikonet blinker, er enheden optaget. Vent, til det stopper med at blinke.

2. Tryk pa ENTER-knappen.

3. Nar enheden er klar til at male udferes trin 3 til 7 i proceduren, se kapitel "2.2 Foretag maling”.

Brugsanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Maling af FeNO i udandet luft

2.4 Fortolkning af resultate

Den malte veerdi vises pa skaermbilledet. Punktet pa red-gul-gran-skalaen rangerer resultatet i forhold til patientens
greenseveaerdier.

INFORMATION Fortolkning af resultaterne og indstilling af greensevaerdier skal ske i samrad med din laege
eller sundhedsekspert.

Standardveerdier fastsat for voksne pa rad-gul-gren-skalaen i henhold til ATS Guideline 2011,
se afsnittet om “Litteratur” i kapitel 1.3:

gren: < 25 ppb, gul: 25 ppb - 50 ppb, red: > 50 ppb

For bgrn under 12 ar definerer ATS Guideline:

gren: < 20 ppb, gul: 20 ppb - 35 ppb, red: > 35 ppb

Hvis du har yderligere spargsmal, sa kontakt venligst din distributar eller Vivatmo me
kundeservicecenter.

2.5 Visning af gemte malevaerdier

Vivatmo me emmer automatisk op til 1.000 malte FeNO-veerdier, identificeret ved tid, dato og ID-nummer. De malte veerdier
gemmes i faldende reekkefelge startende med den seneste. Du kan til enhver tid hente de malte veerdier.

- Tryk pa Pll-knapperne for at vise aldre malte veerdier.

« Tryk pa ENTER-knappen for at ga ud af visningen.
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Indstillinger/Transmission af méledata

3 Indstillinger/Transmission af maledata
3.1 Deaktiver/aktiver Bluetooth

Maledata kan overfares krypteret via Bluetooth til en anden enhed sasom en smartphone med Vivatmo-app
(se www.vivatmo.com).

1. Skift Bluetooth ved at holde ENTER-knappen nede i 2 sekunder.
d O Veerktgjslinjen Indstillinger vises.

2. Pamenu-skeermen bruges PILE-knapperne til at veelge Bluetooth-ikonet.
Ikonet begynder at blinke.

3. Tryk pa ENTER-knappen for at aktivere/deaktivere Bluetooth.
Tryk pa en af PILE-knapperne for at bekraefte dit valg.

4. For at ga ud af veerktgjslinjen Indstillinger trykkes pa den venstre eller hgjre PILE-knap gentagne
gange, indtil ikonet stopper med at blinke, tryk derefter pa ENTER-knappen.

Brugsanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 19



Indstillinger/Transmission af méledata

3.2  Aktivering/deaktivering af lyd

1. Hold ENTER-knappen nede i 2 sekunder.
<KC) Veerktgjslinjen Indstillinger vises.

2.Pamenu-skaermen bruges PILE-knapperne til at veelge lyd-ikonet.
4 QV Det valgte ikon blinker.

3. Tryk pa ENTER-knappen for at aktivere/deaktivere lyden. Hvis fluebenet vises, er lyden
aktiveret. Tryk pa en af PILE-knapperne for at bekraefte dit valg.

4. For at g& ud af veaerktgjslinjen Indstillinger trykkes pa den venstre eller hgjre PILE-knap gentagne
gange, indtil der ikke er nogle ikoner, der blinker, tryk derefter pa ENTER-knappen.

20 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Brugsanvisning



Indstillinger/Transmission af méledata

3.3

1.

N o o o~

10.

Zndring af dato og tid

Hold ENTER-knappen nede i 2 sekunder.
Veerktejslinjen Indstillinger vises.

Pa menu-skaermen bruges PILE-knapperne til at veelge ur-ikonet, ikonet begynder at blinke.
Tryk pa ENTER-knappen.

Brug PILE-knapperne til at veelge datoformatet dd.mm.aa eller mm/dd/aa.

Tryk pa ENTER-knappen.

Brug PILE-knapperne til at veelge ar, tryk derefter pa ENTER-knappen.

Brug PILE-knapperne til at veelge maned, tryk derefter pa ENTER-knappen.

Brug PILE-knapperne til at veelge dag, tryk derefter pa ENTER-knappen.

Brug PILE-knapperne til at skifte mellem tidsformaterne 0-24 t. og 0-12 t., AM/PM, tryk derefter
pa ENTER-knappen.

Hvis du har valgt tidsformatet 0-12 t., kan du veelge mellem AM eller PM, tryk derefter pa
ENTER-knappen.

Brug PILE-knapperne til at indstille timerne, tryk derefter pa ENTER-knappen. Indstil derefter
minutterne, og tryk pa ENTER-knappen.

For at ga ud af veerktajslinjen Indstillinger trykkes pa den venstre eller hgjre PILE-knap gentag-
ne gange, indtil ikonet stopper med at blinke, tryk derefter pd ENTER-knappen.

Brugsanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 21
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4 Avancerede indstillinger

ADVARSEL Disse indstillinger ma kun udferes af professionelt sundhedspersonale. Forkert betjening kan fgre
til fejlfortolkning af maleresultaterne eller sletning af de gemte data.
Hvis du har yderligere spgrgsmal, sa kontakt venligst Vivatmo me kundeservicecenter.

T Sadan abnes veerktgjslinjen Avancerede indstillinger: Hold ENTER-knappen og den hajre PILE-
knap nede i 3 sekunder. Brug PILE-knapperne for at veelge det respektive ikon.

>l

4.1 /ndring af malemetoden

INFORMATION 10 sekunders testen er den foretrukne malingsmetode for personer i alle aldre. 6 sekunders
testen er til bernialderen 7-11 ar, som ikke er i stand til at fuldfere en 10 sekunders malemetode.

1. Brug PILE-knapperne for at veelge malemetoden. Ikonet begynder at blinke. Tryk pa EN-
TER-knappen for at veelge det blinkende ikon.

2. Brug PILE-knapperne til at veelge malemetoden.

o=
o
@

3. Tryk pa ENTER-knappen for at bekraefte malemetoden pa 6 eller 10 sekunder.

4. For at afslutte veerktgjslinjen for avancerede indstillinger skal du trykke pa PILE-knapperne,
indtil der ikke leengere er nogen blinkende ikoner. Tryk derefter pd ENTER-knappen for at ga
tilbage til hovedskeermen.
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4.2 Indstilling af gvre og nedre granse for red-gul-gran-skalaen
Standardveerdierne pa rad-gul-gren-skalaen er de referenceveerdier, der er fastsat for voksne i henhold til ATS Guideline
2011, se afsnittet i kapitlet "2.4 Fortolkning af resultate”.

1. Brug PILE-knapperne til at veelge ikonet Graensevaerdi. lkonet begynder at blinke.
Tryk pa ENTER-knappen for at veelge det blinkende ikon.

2. Den nedre graense mellem gran og gul er valgt. Brug PILE-knapperne til at indstille
greenseveerdien for den nedre graense. Bekraeft med ENTER-knappen.

3. Den gvre greense mellem gul og red er valgt.rug PILE-knapperne til at indstille
graeenseveerdien for den gvre graense. Bekraeft med ENTER-knappen.

4. For at ga ud af veerktgjslinjen Avancerede Indstillinger trykkes pd ENTER-knappen, indtil
der ikke er nogle ikoner, der blinker, tryk derefter pa ENTER-knappen for at vende tilbage
til hovedskaermen.
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4.3  Sletning af hukommelse/nulstil indstillinger

—

. Brug PILE-knapperne til at veelge ikonet Slet hukommelse. Ikonet begynder at blinke.
Tryk pa ENTER-knappen for at veelge det blinkende ikon.

N

. Brug PILE-knapperne til at vaelge fluebenet.
v
. Tryk pa ENTER-knappen for at bekraefte sletningen.
Ikonet Slet hukommelse vises og blinker.

w

IN

. For at ga ud af veerktgjslinjen Avancerede Indstillinger trykkes pa PILE-knappen, indtil
der ikke er nogle ikoner, der blinker, tryk derefter pa ENTER-knappen for at vende tilbage
til hovedskaermen.
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Vedligeholdelse og fejlfinding

5 Vedligeholdelse og fejlfinding
5.1 Batteri-indikator

Intet ikon Batteriniveauet er fint.

E vises Batteriniveauet er lavt, og batterierne bgr snart udskiftes.

E blinker Batterierne bar udskiftes, far enheden bruges igen.
INFORMATION

Nar du skifter batterier, sa udskift hele saettet, se kapitel "1.2 Aktivier din Vivatmo me”.

5.2 Rengering og desinficering

Renger enheden regelmaessigt, eller nar den er blevet brugt af en anden patient:

1. Sluk for enheden. Vask haenderne grundigt med saebe og vand.

2. Ter hele Vivatmo me af med desinficerende klude med maks. 30 % alkohol, f.eks. Mikrobac Tissues
(Bode Chemie GmbH) eller Sagrotan servietter (Reckitt Benckiser), eller med en blad klud fugtet
med renggringsmiddel. Ter forsigtigt rundt om abninger.

3. Til desinficering gentages trin 2 med desinficerende klude med maks. 30 % alkohol efter kludeproducentens
anvisninger for desinficering.

Brugsanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Vedligeholdelse og fejlfinding

ADVARSEL Falgende forhold kan forarsage fejlfunktion pa Vivatmo me og engangsmundstykket:

« Brud pa hylsteret.
- Indtraengning af spray, fugt eller vaeske.

5.3 Opbevaring

Beskyt din Vivatmo me:
- Seet altid beskyttelseshaetten pa, nar Vivatmo me ikke er i brug.
« Opbevar Vivatmo me og dens komponenter pa et rent, kaligt og tert sted.

ADVARSEL Falgende forhold kan forarsage skade og fejlfunktion pa Vivatmo me og engangsmundstykket:

« Opbevaring ved hgj luftfugtighed, ekstrem temperatur, direkte sollys eller hgj eksponering for
stov eller flygtige stoffer (f.eks. desinficeringsmidler eller neglelakfjerner).

- Steder, der er udsat for vibrationer og sted eller neer varme overflader.

« Rum med aben ild (f.eks. gaskomfur) eller rag (f.eks. fra tobaksforbrug).
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5.4 Eftersyn

Hvis Vivatmo me-enheden er blevet opbevaret i et varmt og fugtigt milja eller ikke er blevet brugt i leengere tid, kan
skruenggle-symbolet forekomme, og et eftersyn er pakreevet for at sikre, at enheden kan levere konsistente maleprae-
stationer. | dette tilfeelde vises skruenggle-symbolet pa skeermen under regenereringsprocessen, og enheden starter
automatisk eftersynet.

-

. Skruenggle-symbolet indikerer, at eftersynet er i gang. Forskellige skeermbillede-segmenter
bliver animeret, og den resterende tid for eftersynet vises i minutter.

. Systemet bipper og blinker blat 3 gange, nar eftersynet er feerdigt, og enheden viser
udandings-ikonet, narden er klar til at male. Udfer trin 3 til 7 i proceduren, se kapitel
2.2 Foretag maling”.

N

Brug PILE-knapperne til at se de lagrede data, mens enheden er under eftersyn, og vend tilbage
til den animerede skaerm med ENTER.

w
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Vedligeholdelse og fejlfinding

INFORMATION Eftersynet tager mellem 7 og 90 minutter og kan ikke afbrydes. Skruenggle-symbolet vises under
alle aktiviteter:
- Skift batterierne, hvis E-6 og det blinkende batterisymbol vises under eftersynet, se kapitel
"1.2 Aktivier din Vivatmo me”.
- Skift engangsmundstykket, hvis skeermbilledet "Ugyldigt engangsmundstykke” vises under
eftersynet, se kapitel "2.1 Fastgering af engangsmundstykket”.
« Hvis du trykker pa TEND/SLUK-knappen, vises OFF, sa leenge eftersynet er i gang.

5.5 Kvalitetskontrol

En kvalitetskontrol lader dig vide, om din enhed giver palidelige resultater.
Udfar en kvalitetskontrol, nar:

« du har tabt enheden
- du gerne vil sikre dig, at du tester korrekt.

Beswg et sundhedscenter for at udfgre en maling med et hvidt Niveau O-engangsmundstykke for at bekraefte en maling
under detektionsgraensen pa 5 ppb. Er malingen over detektionsgraensen, sa sammenlign med resultater fra et andet
certificeret FeNO-malesystem under hensyntagen til malepraestationerne. Ved brug i kliniske miljger udfares jeevnligt
kvalitetskontrols. Hvis malingen mislykkes, sa undga yderligere brug af enheden for at undga fejlfunktion.
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5.6 Fejlfinding

Nar du bruger Vivatmo me, kan en fejlmeddelelse indikere et problem.
Folgende tabel giver en forklaring pa fejlmeddelelserne samt anbefalinger til, hvordan problemet kan lgses.

Skaerm-

uden for det angivne omrade.

billede Beskrivelse Losning
Regenererings- eller eftersyns- Vent pa, at forberedelsesprocessen er faerdig. Fjern ikke
processen erigang. mundstykket.

E-1 Tilladte antal malinger < 20. Se skeermbillede for resterende antal malinger.

E-2 Antal tilladte malinger néet. Enheden Bortskaf Vivatmo me, se kapitel 6.4 Bortskaffelse af
udfarer ikke nogen malinger, efter det enheden, batterierne og engangsmundstykker”.
maksimale antal tests er naet.

E-4 Fugtniveauet er for hgijt. Kontrollér omgivelsesforholdene, og tag et nyt mundstykke,

se kapitel 2.1 Fastgering af engangsmundstykket”.
E-5 Rumtemperaturen eller lufttrykket er Brug Vivatmo me pa et sted med de angivne omgivelses-

forhold. Ved transport af enheden fra et sted til et
andet, skal der veere en stabiliseringsperiode pa mindst
20 minutter for ibrugtagen.

Brugsanvisning
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Vedligeholdelse og fejlfinding

Skaerm- . .

billede Beskrivelse Lasning

E-6 Batterierne er for svage til maling. Udskift batterierne, se kapitel "1.2 Aktivier din Vivatmo me”.

E-7 Systemets selvtest fejlede. Udskift batterierne, se kapitel "1.2 Aktivier din Vivatmo me”,
og start enheden igen. Udleaes E7-fejlkoden, hvis fejlen
fortsaetter, og kontakt serviceafdelingen.

E-8 Forberedelsen fejlede. Tryk pd ENTER-knappen for at gentage regenereringen.
Hvis fejlen fortsaetter, sa kontakt kundeservice.

Enheden Batterierne er tomme. Udskift batterierne, se "1.2 Aktivier din Vivatmo me”.

vil ikke

taende. Batterierne sidder forket. Serg for, at batterierne sidder korrekt.

Hvis du oplever problemer, som du ikke kan lgse med denne brugsanvisning, eller enheden ikke fungerer normalt, sa
kontakt venligst din distributer eller Vivatmo me kundeservicecenter pa service@vivatmo.com. For kontaktoplysninger,
se kapitel "7 Producent”. Oplys venligst falgende information:

« Dit navn, din adresse og dit telefonnummer
+ Enhedens serienummer (12-cifret kode pa din Vivatmo me ved siden af symbolet @ s bunden af enheden)
- Fejlmeddelelse

« En detaljeret beskrivelse af problemet
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6 Tekniske data
6.1 Enhedsdata

Produktbeskrivelse

FeNO-overvagningssystem

Model Vivatmo me, katalognummer F09G100149

Maleomrade 5 ppb til 300 ppb

Linearitet r2>0,99, haeldning 1,00 +0,05; skaeringspunkt +/- 5 ppb

Ngjagtighed +5 ppb under 50 ppb, +10 % for = 50 ppb, +15 % for > 160 ppb udtrykt som
avre / nedre konfidensgraense pa 95 %

Preecision +5 ppb under 50 ppb, +10 % for > 50 ppb, +15 % for > 160 ppb udtrykt som en

standardafvigelse for gentagne malinger med det samme instrument

Enhedens levetid,
Hukommelseskapacitet

1.000 malinger
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Stremforsyning

4 AAA-batterier 1,5V, levetid primaere batterier:
Lithium-jernfosfat op til 60 forseg, alkaline op til 25 forseg.
(Lag til batterirum er aftageligt.)

Anvendt del

Type BF ifalge EN 60601-1 for handholdt enhed og engangsmundstykke ved
fastgerelse

Elektrisk sikkerhed

ME-enhed med intern forsyning, testet i henhold til EN 60601-1-11 IP22
(beskyttelse mod faste partikler >12,5 mm og indtreengning af dryppende
vand, nar den vippes op til 15°) for grundleeggende sikkerhed, men ikke for
funktion

Maksimal overfladetemperatur

58 °C, bergringstid < 60 sekunder

Elektromagnetisk straling

CISPR 11 Gruppe 1 (batteridrevet)

Elektromagnetisk immunitet

EN 61000-4-2, EN 61000-4-3 (batteridrevet), EN 61000-4-8

Sensor

Kemisk felteffekttransistor

Malingsteknologi

Chem-FET (Chemical field-effect transistor — kemisk felteffekttransistor) til at
male nitrogendioxid, der konverteres fra nitrogenoxid af engangsmundstykke

32
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Tekniske data

Dataoverfersel

Bluetooth Smart (lav energi), 2,4 GHz frekvensband

Driftsbetingelser temperatur /
luftfugtighed / lufttryk

+15-27 °C / 15-60 % relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende) / 780-1100 hPA

ratur/luftfugtighed/Iufttryk

Opbevaring og transport tempe-

+5-27 °C 0g 10-60 % relativ luftfugtighed mellem brug / 780-1100 hPA

Veegt

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

Pakkens indhold

Vivatmo me-enhed, 5 engangsmundstykker (Oxycaps), batterier, beskyttelses-
heette (aftagelig del), brugsanvisning

Engangsmundstykke
engangsbrug (tilbehar)

Maling inden for 15 minutter efter abning af posen. Levetid er begreenset til
brug til 5 forseg. Levetid i udbnet stand er begraenset til 2 ar fra produktions-
datoen.

Yderligere kab: Vivatmo Oxycap-mundstykke (katalognummer F09G100124),
niveau O-mundstykker (katalognummer F09G100174).

Systemets begraensninger: Udskift din Vivatmo me senest 3 ar efter produktionsdato.
Information vedragrende stoffer fra den aktuelle kandidatliste i EU-forordningen REACH kan findes pa www.vivatmo.com.
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6.2 EMC-information

Vigtig information vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Hermed erklaerer Bosch Healthcare Solutions GmbH, at radioudstyrstypen Vivatmo me er i overensstemelse med direktiv
2014/53/EU. EU-overensst emmelseserkleringens fulde tekst kan findes pa felgende internetadresse:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Denne enhed overholder EN60601-1-2:2015 for EMC med det formal at undga usikre produktsituationer. Denne standard
regulerer niveauerne af immunitet over for elektromagnetisk interferens og de maksimale elektromagnetiske emissions-
veerdier for medicinsk udstyr. Denne medicinske enhed produceret af virksomheden overholder standarden EN60601-1-
2:2015, bade hvad angar immunitet og emissioner, og har derfor ikke brug for service og vedligeholdelse i levetiden hvad
angar EMC og ESD. For producentens erklering vedrarende EMC, se www.vivatmo.com.

Bemeerk venligst, at beerbare og mobile HF-kommunikationssystemer kan forstyrre denne enhed, selvom de overholder
CISPR-emissionskravene. Undga at stable enheden eller bruge mobiltelefoner eller andre enheder, der genererer steer-
ke elektriske eller elektromagnetiske felter. Dette kan resultere i fejlfunktion af den medicinske enhed og kan skabe en
potentielt usikker situation. Baerbare RF-kommunikationsenheder ma ikke anvendes teettere pa enheden end 30 cm.

6.3 Symboler

Jf Temperaturomrade Lufttryk i anvendelsesomrade

Luftfugtighed i anvendelsesomrade @ Serienummer
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Producentens adresse

Referencenummer/typedelnummer

C€ous IVD-produktet opfylder kravene Anvendt del type BF ifelge
i relevante europaeiske direktiver. EN 60601-1
Se brugsanvisning IVD Medicinsk in vitro diagnoseapparat i over-
ensstemmelse med direktiv 98/79/EF
ADVARSEL Vigtig information for at undga farlige Beskyttes mod fugt
situationer
INFORMATION Vigtig vejledning IP-beskyttelsesklasse

YYY-MM-DD

Sidste anvendelsesdato

Bluetooth kompatibel

®

Kun til engangsbrug

Produktionsdato

LOT

Batchnummer

plie i

Regulatory compliance mark Australia

Brugsanvisning
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Tekniske data

The Bluetooth® maerket og logoer er registrerede varemaerker ejet af Bluetooth SIG, Inc. og enhver brug af sddanne
meerker af Bosch Healthcare Solutions GmbH er under licens.

6.4 Bortskaffelse af enheden, batterierne og engangsmundstykker

INFORMATION Slet dataene pa enheden far bortskaffelse (se kapitel 4.2).

Ved bortskaffelse skal enheden holdes adskilt fra andet affald for at forhindre mulig skade pa

miljget eller menneskers sundhed fra ukontrolleret bortskaffelse af affald. Aflever enheden til

genbrug for at fremme baeredygtig genanvendelse af materielle ressourcer (i overensstemmelse

med EU-direktiv 2012/19/EU). Enhed og batterier, der enten er brugt(e) eller udlgbet, bar
I genbruges i overensstemmelse med det lokale genbrugsprogram for elektronisk udstyr.

Brugte batterier skal fjernes fra maleenheden og bortskaffes i henhold til de nationale/lokale

bestemmelser for bortskaffelse af batterier (i overensstemmelse med EU-direktiv 2006/66/EF).

Mundstykket er et engangsprodukt. Det indeholder sma maengder af Kaliumpermanganat (KnMn0O,). Brug et nyt
mundstykke for hver maling, og kassér det brugte i restaffald.
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6.5 Garanti

Lovbestemmelserne i kebslandet finder anvendelse vedrgrende garantirettigheder ved salg af forbrugsvarer.
Batterierne er ikke daekket af garantien.

ADVARSEL Skil ikke Vivatmo me eller dens komponenter ad, og prev ikke selv at reparere den.
Eventuelle eendringer eller modifikationer af Vivatmo me, der ikke er godkendt af producenten,

kan forarsage fejlfunktion og resultere i, at garantien bliver ugyldig.

INFORMATION Bemaerkning til brugere i EU:
Enhver alvorlig heendelse, der er forekommet i forbindelse med enheden, skal rapporteres

til producenten og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten er hjemhgrende.

7 Producent

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

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