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Vivatmo me

1 Vivatmo me
1.1 Vivatmo me, el sistema de control para enfermedades respiratorias, le da la bienvenida

Antes de utilizar Vivatmo me, tenga en cuenta:

- Témese un tiempo para leer con cuidado estas instrucciones de uso antes de utilizar el sistema de control. Necesitara
comprender las funciones, advertencias, pantallas y operaciones para asi lograr un uso seguro y fiable.

« Ajuste la fechay hora de su dispositivo de control antes de comenzar la prueba.

« Seleccione el modo de medicion apropiado (6 0 10 segundos) antes de la medicion.

ADVERTENCIA No emplee dispositivos ni accesorios defectuosos, evite un mal funcionamiento o
situaciones de peligro.

Sinecesita servicio técnico, informacion, tiene alglin problema o desea informacion sobre privacidad de datos, visite la
pagina web de Bosch Vivatmo: www.vivatmo.com o péngase en contacto con su distribuidor o el centro de atencion al
cliente de Vivatmo me a través del correo electronico service@vivatmo.com. Tenga a mano su nimero de serie al ponerse
en contacto con el servicio al cliente. Encontrara el codigo de 12 digitos en su Vivatmo me cerca del simbolo @ enla
parte inferior del dispositivo.

Conserve estas instrucciones como referencia en el futuro.

Declaracion de privacidad de Bosch:

Este producto almacena datos de medicidn, pero sin informacion personal sobre el usuario. La configuracion, las

modificaciones y los riesgos derivados de la conexion a otros dispositivos a través de Bluetooth® son responsabilidad
del usuario de Vivatmo me.
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1.2

Activar su Vivatmo me

ADVERTENCIA

1. Abra, como usuario el compartimiento para las pilas en la parte posterior del Vivatmo me.

2. Inserte las 4 pilas AAA como se indica en el interior del compartimiento para las pilas.

3. Vuelva a colocar la tapa de las pilas.

4. Si las pilas estan correctamente insertadas, el dispositivo se encendera de forma automatica.

5. Tras el encendido, todos los iconos de pantalla se mostraran. Entonces se visualizara
brevemente la version del software.

6. Se muestran los simbolos para colocar la boquilla desechable.

Para un uso seguro tenga en cuenta:
- Desactive el dispositivo antes de cambiar las pilas.

« Utilice pilas del mismo tipo que las entregadas con el dispositivo (disulfuro-hierro-litio o alcalinas).

« Lafechay hora ajustadas se conservan almacenadas en la memoria durante 5 minutos mientras
se quitan las pilas. No obstante, después de haber cambiado las pilas verifique que la fechay
hora sean correctas.

- Quite las pilas si no utiliza el dispositivo durante un periodo de tiempo prolongado. Los valores
de medicion almacenados se conservan.

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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1.3 Uso previsto/indicaciones de uso

Uso previsto: El Vivatmo me esta disefiado para medir la
cantidad de oxido nitrico fraccionario en la respiracion
humana. Indicacion: La medicion de cambios en la
concentracion de ¢xido nitrico fraccionario en el aliento
exhalado ayuda en la evaluacion de la respuesta de un
paciente a la terapia antiinflamatoria, como un auxiliar a
las evaluaciones clinicas y de laboratorio establecidas para
procesos inflamatorios, como el asma.

IEl sistema Bosch Vivatmo me es un dispositivo de
autoprueba no invasivo automatizado para uso doméstico
(uso en diagndstico in vitro) como ayuda para controlar
enfermedades de las vias respiratorias mientras se esta
bajo el cuidado de un médico o experto en cuidado de
la salud. El procedimiento de medicion de Vivatmo me
requiere la cooperacion del paciente, quien debera soplar
en el dispositivo a través de una boquilla desechable. Los
pacientes deben tener 7 afios de edad como minimo y ser
capaces de realizar la accion completa de respiracion.

El procedimiento de medicién del sistema Vivatmo me
genera la fraccion de respiracion exhalada (FeNO) a
partir de las recomendaciones para la medicién del éxido
nitrico en el aliento exhalado de la European Respiratory
Society (ERS) y de la American Thoracic Society (ATS).
FeNO es recomendado por ATS para el diagndstico de la
inflamacion eosinofilica de las vias respiratorias y para
la determinacién de la probabilidad de respuesta al
tratamiento farmacoldgico antiinflamatorio en individuos
con sintomas respiratorios crénicos posiblemente
debidos a una inflamacion de las vias respiratorias
[ATS, 2011]. Vivatmo me solo se debe usar siguiendo las
instrucciones de uso de Vivatmo me y de acuerdo con
las recomendaciones de los profesionales de la salud.
Independientemente de los resultados de las pruebas que
se muestren en pantalla, si se presentan signos o sintomas
de opresion en el pecho, falta de aire, tos o respiracion
sibilante, el usuario se deberd poner en contacto de
inmediato con un profesional de la salud.

Contraindicaciones: No conocidas.

8 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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ADVERTENCIA

Bibliografia
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 Applications

En el caso de que se utilicen varios dispositivos en el mismo hogar, marque el dispositivo
asignado a cada individuo. Si el dispositivo debe ser utilizado por otro paciente, deberan
eliminarse los datos almacenados de forma continua para evitar una mala interpretacion.

Las siguientes condiciones pueden ocasionar un mal funcionamiento o anomalias en

el Vivatmo proy en la boquilla desechable:

- Fumar o consumir tabaco durante al menos 30 minutos antes de la medicion.

« Comer o beber poco antes de la medicion.

« Ejercicio intenso.

- Los lugares con una elevada polucién de aire o con llamas al aire libre, por ejemplo, en las
cocinas de gas, o humo de tabaco.

- Penetracion de humedad o liquido.

El dispositivo contiene piezas pequenas que pueden provocar asfixia. Los nifos deben utilizar

el dispositivo Unicamente bajo la supervision de un adulto, a fin de garantizar el uso correcto del

mismo. Guarde el dispositivo lejos del alcance de los nifios cuando no lo esté utilizando.

Si penetra liquido en el dispositivo, retire las pilas y deje de utilizarlo a fin de evitar un mal funcionamiento.

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH 9
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1.4 Interfaz del usuario

(1) Escalade seméforo: un punto redondo muestra el resultado en la escala.

Para cualquier duda de interpretacién, consulte con su médico o experto en cuidado de la salud.
Reacondicionamiento

Tendencia desde la ultima medicién:

4 Elvalor medido se ha incrementado en al menos 10 ppb (partes por mil millones)
¥ Elvalor medido se ha reducido en al menos 10 ppb (partes por mil millones) o mas
Boquilla desechable no valida: coloque una boquilla desechable nueva

Colocar la boquilla desechable

ID de medicion

Estado de la bateria

Cambiar fechay hora o dispositivo ocupado

Activar/desactivar sonido de audio

Activar/desactivar conexion de Bluetooth

Modo de medicion

Fechay hora de la medicion realizada

Dispositivo listo para medicion

Valor medido

@O

SlEIEIGIGIOICIOICIOIC)
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QO OOOE®

Boquilla: Cologue los labios firmemente alrededor de la boquillay sople dentro del Vivatmo me
Pantalla: Muestra datos de medicion actuales y almacenados, y mensajes del dispositivo

Interruptor de ENCENDIDO / APAGADO: Activar y desactivar el dispositivo

Boton INTRO: Pulse el boton para confirmar la seleccion en la pantalla

Botones de flecha: Pulse estos botones para cambiar los ajustes y para acceder a los datos de medicién
almacenados

Pantalla LED de intensidad de respiracion: Durante la medicién se obtiene un indicador sobre la
intensidad de su respiracién

Azul: suintensidad de respiracion es correcta

Amarillo: Atencion, su intensidad de respiracion es demasiado débil

Rojo: Advertencia, su intensidad de respiracion es demasiado fuerte

Compartimiento para las pilas: Abra el compartimiento para las pilas, en caso de que deban ser cambiadas

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH 11



Medicion de FeNO en el aliento exhalado

2 Medicion de FeNO en el aliento exhalado
2.1 Colocacion de la boquilla desechable

La boquilla desechable del Vivatmo me prepara quimicamente la muestra de prueba. La respiracion humana se limpia de
contaminantes y se estabiliza para garantizar resultados de prueba fiables. Utilice la boquilla desechable inmediatamente
después de abrir la bolsa. La boquilla debe estar bien colocada para realizar la medicion.

1. Quite la tapa protectora del dispositivo.
2. Abralabolsay cologue la boquilla desechable en el dispositivo.

3. Verifique que el dispositivo y la boquilla desechable no presenten dafios y en caso
de dudas, nolo utilice.

4. Coloqgue la boquilla desechable y asegurese de que se ajuste de manera segura al dispositivo.
Elicono de desechable en la pantalla deja de moverse.

5. La boquilla no vélida se mostrara en la pantalla si se han realizado mas de 5 intentos con la
misma boquilla o si la capacidad del filtro se ha consumido por la reacondicionamiento. Retire
la boquillay cologue una nueva antes de realizar la medicion.

12 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrucciones de uso



Medicion de FeNO en el aliento exhalado

ADVERTENCIA

La boquilla desechable debe manipularse con cuidado para conseguir unos resultados de medicidn

correctos:

« Utilice solo boquillas desechables aprobadas para este dispositivo.

- Evite fugas cuando coloque la boquilla desechable en el dispositivo.

« No limpie ni seque la boquilla desechable.

- Utilice tnicamente una boquilla desechable diferente para cada persona y medicion, se pueden
realizar hasta un maximo de 5 intentos con 1 boquilla. Utilice la boquilla durante los 15 minutos
posteriores ala apertura de la bolsa.

« Procure emplear boquillas desechables convencionales con tapa transparente. Las boquillas
desechables de Level O con tapa blanca dan lugar a mediciones de 0 ppb.

- Utilice solo boquillas desechables que vengan en bolsas intactas y cerradas que no hayan
caducado. Mire la fecha de caducidad en el envase.

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Medicion de FeNO en el aliento exhalado

2.2 Realizacion de la medicién
Para medir el valor de FeNO, debe exhalar a través del dispositivo con una frecuencia respiratoria constante:

INFORMACION Compruebe el modo de medicion antes de utilizar el dispositivo (6/10 segundos).
La prueba de los 10 segundos es el modo de medicion preferido para todas las edades.

La prueba de los 6 segundos se ha disefado para nifios con edades comprendidas entre 7-11 afios
que no son capaces de completar el modo de medicion de 10 segundos.

1. Encienda el dispositivo.
2. Coloque una nueva boquilla desechable, véase “1.2 Activar su Vivatmo me”.

3. Para asegurar la exactitud de la mediciodn, el proceso de regeneracién debe estar completo
_ antes de cada intento de medicion. Pulse el boton INTRO para iniciar el ciclo de regeneracion,
espere 100 segundos hasta que se complete la purga. Durante el proceso de regeneracion,
apareceran en la pantalla sefiales en movimiento para indicar que el proceso de regeneracion
estd en marchay la tiempo de regeneracion restante.
Si el dispositivo Vivatmo me se ha almacenado en un entorno célido y humedo o no se ha
utilizado durante un periodo prolongado, puede aparecer el simbolo de la llave inglesay se
necesitara realizar un reacondicionamiento para proporcionar un rendimiento de medicién
constante, véase “5.4 Reacondicionamiento”.

4. Cuando la pantalla muestra el icono Respirando, realice la medicion en un periodo
de 120 segundos. Laluz LED en el reverso del dispositivo se enciende de color azul.

14 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrucciones de uso
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5. Gire la pantalla del dispositivo hacia abajo y asegurese de poder ver laluz LED en el reverso
del dispositivo. Siéntese en una posicidn relajada, inhale profundamente a través de su boca
e levante el dispositivo hacia su boca. Evite la inhalacion por la nariz.

6. Exhale a través de la boquilla desechable de manera controlada, como si soplase en una flauta

o enfriase una bebida caliente, durante 10 segundos. Indicador dado por la luz LED en el

reverso del dispositivo:

Color LED Consejos de respiracion para su exhalacion
azul correcto

amarillo demasiado débil, atencion

rojo demasiado fuerte, advertencia

Instrucciones de uso
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Medicion de FeNO en el aliento exhalado

Sila medicion se realiza con éxito, laluz LED parpadea en color azul y el resultado aparece en la
pantalla. El resultado “5 ppb -LO-" representa un resultado por debajo del limite de deteccion
inferior del dispositivo. El resultado “300 ppb -HI-" representa un resultado por encima del limite
de deteccion superior del dispositivo.

7. Todos los resultados se almacenan automaticamente en el dispositivo. Si la medicion falla, en
la pantalla se muestra el icono «fallo de exhalacion».

8. Quite y elimine la boquilla desechable, véase el capitulo “6.4 Eliminacion del dispositivo, pilasy
boquillas desechables”.

9. Coloque la tapa protectora en el dispositivo.

Para ahorrar energia de las pilas, mantenga pulsado el boton de encendido hasta que la pantalla se apague. La pantalla
puede indicar que esta ocupada realizando la siguiente medicion. Espere hasta que el icono del reloj del dispositivo portatil
pare de parpadear. El dispositivo se apagard por si mismo tras 5 minutos de inactividad.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrucciones de uso



Medicion de FeNO en el aliento exhalado

2.3 La medicidn ha fallado

La medicién ha fallado si:
« La exhalacion a través del dispositivo fue excesivamente débil o fuerte.
» No se hainiciado en los 120 segundos tras completar el proceso de regeneracion.

La pantalla muestra que la exhalacién ha fallado y el led parpadea en color rojo y se oye una sefal

de audio. Debe repetirse el proceso de regeneracién para repetir la medicion:

1. Sielicono de reloj esta parpadeando, significard que el dispositivo estd ocupado. Espere hasta
que deje de parpadear.

2. Pulse el boton INTRO.

3. Cuando el dispositivo esté listo para medir, realice los pasos 3 a 7 del procedimiento, véase
el capitulo “2.2 Realizacion de la medicion”.

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Medicion de FeNO en el aliento exhalado

2.4 Interpretacion de resultados

Elvalor medido se muestra en la pantalla. El punto debajo de la escala de seméforo califica el resultado relativo a las
referencias limite del paciente.

INFORMACION La interpretacién de los resultados y el ajuste de los limites de referencia deberan ser
consultados con su médico o experto en cuidado de la salud.
Los valores ajustados por defecto para la escala de semaforo son para adultos segun las
directrices de ATS de 2011, véase “Bibliografia” en el capitulo 1.3:
verde: < 25 ppb, amarillo: 25 ppb - 50 ppb, rojo: > 50 ppb
Para nifios menores de 12 afios, las directrices de ATS definen:
verde: < 20 ppb, amarillo: 20 ppb - 35 ppb, rojo: > 35 ppb
Sitiene mas preguntas, pongase en contacto con su distribuidor o con el centro de
servicio de Vivatmo me.

2.5 Mostrar valores de medicion almacenados

El Vivatmo me almacena automaticamente hasta 1.000 valores de FeNO medidos, identificados por fecha, horay
numero ID. Los valores medidos se almacenan en orden descendente, comenzando por el Ultimo. Se pueden recuperar
los valores almacenados en cualquier momento:

- Pulse los botones de FLECHA para mostrar valores de medicion anteriores.
« Pulse el botén INTRO para volver.

18 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrucciones de uso



Ajustes/transmision de datos medidos

3 Ajustes/transmision de datos medidos
3.1 Ajuste de la conexion de Bluetooth

Los datos medidos pueden transmitirse cifrados a través de Bluetooth a un dispositivo remoto como un smartphone con
la Vivatmo app (consultar www.vivatmo.com).

1. Para desactivar el Bluetooth mantenga pulsado el boton INTRO durante 2 segundos. Aparece la
barra de herramientas de ajustes.

N

. Enla pantalla de mend, utilice los botones de FLECHA para seleccionar el icono de Bluetooth.
Elicono comienza a parpadear.

3. Pulse el botdn INTRO para activar / desactivar el Bluetooth. Pulse uno de los botones
de FLECHA para confirmar la seleccion.

4. Para abandonar la barra de herramientas de ajuste basico, pulse varias veces el botén de FLECHA
izquierdo o derecho hasta que los iconos dejen de parpadear, entonces pulse el boton INTRO.

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH 19



Ajustes/transmisién de datos medidos

3.2 Activacién/desactivacion del sonido de audio

- 1. Pulse el boton INTRO durante 2 segundos. Aparecera la barra de herramientas de ajuste.
C)

En la pantalla de mend, utilice los botones de FLECHA para seleccionar el icono de audio.

'<| '<| V Elicono seleccionado parpadeara.

. Pulse el botén INTRO para activar/ desactivar el sonido. Si se muestra la marca de verificacion,
el audio estd activado. Pulse uno de los botones de FLECHA para confirmar la seleccién.

N

w

b

Para abandonar la barra de herramientas de ajuste basico, pulse varias veces el botén de
FLECHA izquierdo o derecho hasta que no haya mas iconos parpadeando, entonces pulse
el boton INTRO.
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Ajustes/transmision de datos medidos

3.3 Cambio de fechay hora

10.

Mantenga pulsado el boton INTRO durante 2 segundos.
Aparecerd la barra de herramientas de ajustes.

En la pantalla de mend, utilice los botones de FLECHA para seleccionar el icono de hora.
Elicono comenzara a parpadear. Pulse el boton INTRO.

Utilice los botones de FLECHA para escoger el formato de fecha, estilo europeo (ddmmaa)
o estadounidense (mmddaa). Pulse el boton INTRO.

Utilice los botones de FLECHA para seleccionar el afio, después pulse el boton INTRO.
Utilice los botones de FLECHA para seleccionar el mes, después pulse el boton INTRO.
Utilice los botones de FLECHA para seleccionar el dia, después pulse el boton INTRO.

Utilice los botones de FLECHA para alternar entre el formato de hora europeo (0-24 h) y

el estadounidense (0-12 h, AM/PM), después pulse el botéon INTRO.
. Sihaescogido el formato de hora estadounidense, podra seleccionar entre AM o PM, después

pulse el boton INTRO.

Utilice los botones de FLECHA para ajustar las horas, después pulse el botén INTRO.
Entonces ajuste los minutos y pulse el botén INTRO.

Para abandonar la barra de herramientas de ajuste basico, pulse varias veces el botén de FLECHA
izquierdo o derecho hasta que los iconos dejen de parpadear, entonces pulse el boton INTRO.

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH 21
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4 Ajustes avanzados

ADVERTENCIA Estos ajustes pueden ser realizados solo tras consulta con su médico o experto en cuidado de la
salud. Un ajuste incorrecto puede ocasionar la mala interpretacion de los resultados de medicion
o borrado de los datos almacenados. Sitiene mds preguntas, pdngase en contacto con el centro
de servicio de Vivatmo me.

U Pulse el botdn INTRO y el boton de FLECHA derecha durante 3 segundos. Se mostrard la barra
de herramientas de ajustes avanzados.

|

4.1 Cambio del modo de medicién:

INFORMACION La prueba de los 10 segundos es el modo de medicion preferido para todas las edades. La
prueba de los 6 segundos se ha disefiado para nifios con edades comprendidas entre 7-11 afios
que no son capaces de completar el modo de medicion de 10 segundos.

—

. Utilice los botones de FLECHA para seleccionar el modo de medicién. El icono empieza a
parpadear. Pulse el boton INTRO para seleccionar el icono parpadeante.

. Utilice los botones de FLECHA para seleccionar el modo de medicion.

. Utilice el boton INTRO para confirmar el modo de medicion de 6 a 10 segundos.

. Para salir de la barra de herramientas de la configuracién avanzada, pulse los botones de
FLECHA hasta que ningun icono parpadee y, a continuacion, pulse el botén INTRO para
volver a la pantalla principal.

N

[mO(]
w

N
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Ajustes avanzados

4.2  Ajuste de los limites superior e inferior para la escala de semaforo

Los valores ajustados por defecto para la escala de semaforo son los valores de referencia para adultos segin
las directrices de ATS de 2011, véase“2.4 Interpretacion de resultados™

1. Utilice los botones de FLECHA para seleccionar el icono de limites. Pulse el botén INTRO para
seleccionar el icono parpadeante.

2. Utilice los botones de FLECHA para ajustar el valor limite inferior.
Confirme con el botén INTRO.

3. Utilice los botones de FLECHA para ajustar el valor limite superior.
Confirme con el boton INTRO.

4. Para abandonar los ajustes avanzados, pulse el botones de FLECHA hasta que ya no
parpadeen mas iconos, después pulse el botén INTRO para ir a la pantalla principal.
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Ajustes avanzados

4.3 Borrado de la memoria/restablecimiento de ajustes

1. Utilice los botones de FLECHA para seleccionar el icono de borrar memoria.
Elicono comenzara a parpadear. Pulse el boton INTRO para seleccionar el icono parpadeante.

2. Utilice los botones de FLECHA para seleccionar la marca de verificacion.
3. Pulse el botén INTRO para confirmar el borrado.
Elicono de borrar memoria se muestray parpadea.
4. Para abandonar los ajustes avanzados, pulse el botones de FLECHA hasta que ya no
parpadeen mas iconos, entonces pulse el boton INTRO para ir a la pantalla principal.
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Mantenimiento y resolucion de problemas

5 Mantenimiento y resolucion de problemas
5.1 Indicador de bateria

sinicono Las pilas estan cargadas.

se muestra Las pilas estan casi agotadas y deberian de ser cambiadas pronto.

parpadeando | Las pilas se deben cambiar antes de volver a utilizar el dispositivo.

INFORMACION Al cambiar las pilas, cambie siempre el juego completo de pilas, véase el capitulo
“1.2 Activar su Vivatmo me”

5.2 Limpiezay desinfeccion
Limpie el dispositivo con regularidad o cuando lo utilice otro paciente:

1. Lavese bien las manos con aguay jabén. Apague el dispositivo.

2. Limpie todo el Vivatmo me con toallitas desinfectantes con un contenido maximo de alcohol del 30 %, p. ej. Mikro-
bac Tissues (Bode Chemie GmbH) o Sagrotan wipes (Reckitt Benckiser) o con un pafio suave humedecido con un
producto de limpieza jabonoso. Limpie con cuidado alrededor de los orificios.

3. Para desinfectar el dispositivo, utilice una nueva toallita. Repita el paso 2 segun las instrucciones de desinfeccion
del fabricante.

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH 25



Mantenimiento y resolucién de problemas

ADVERTENCIA Las siguientes condiciones pueden ocasionar un mal funcionamiento del Vivatmo mey de la
boquilla desechable:

- Arafiazos en el dispositivo.
« Penetracion de aerosol, humedad o liquido.

5.3 Almacenamiento

Proteja su Vivatmo me:
« Coloque siempre la tapa protectora cuando Vivatmo me no esté en uso.
« Mantenga el Vivatmo mey sus componentes en un lugar limpio, fresco y seco.

ADVERTENCIA Las siguientes condiciones pueden ocasionar dafios al Vivatmo mey a la boquilla desechable:

- Alta humedad, temperatura alta, exposicion directa al sol, al polvo a sustancias volatiles (por ej.
desinfectantes o quitaesmalte de ufias).

- Lugares que estén sujetos a vibraciones o choques, o cerca de superficies calientes.

« Locales con llamas abiertas (por ej. cocinas de gas) o humo (por €j. de consumo de tabaco).
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5.4 Reacondicionamiento

Si el dispositivo Vivatmo me se ha almacenado en un entorno célido y humedo o no se ha utilizado durante un periodo
prolongado, puede aparecer el simbolo de la llave inglesa y se necesitara realizar un reacondicionamiento para
proporcionar un rendimiento de medicion constante. En este caso, el simbolo de la llave inglesa aparecerd en la pantalla
pacificadora durante el proceso de regeneracion y el dispositivo iniciard automaticamente el reacondicionamiento.

1. El simbolo de la llave inglesa indica que el proceso de reacondicionamiento se esta ejecutando.
Algunas partes de la pantalla mostraran animaciones y se visualizara el tiempo restante del
reacondicionamiento en minutos.

2.El sistema emitird pitidos y parpadeara 3 veces al finalizar el reacondicionamiento y el
dispositivo mostrara el icono de exhalacién cuando esté listo para medir.
Realice los pasos 3 a 7 del procedimiento, véase “2.2 Realizacion de la medicion”.

3. Use los botones de flecha para visualizar los datos almacenados durante el reacondicionamiento
y regrese a la pantalla animada mediante INTRO.
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INFORMATION El reacondicionamiento tarda entre 7 y 90 minutos y no puede interrumpirse. El simbolo de la llave
inglesa se muestra durante todas las actividades:

- Cambie las pilas si durante el reacondicionamiento aparecen E-6 y el simbolo parpadeante de
bateria (véase “1.2 Activar su Vivatmo me”).

- Cambie la boquilla desechable si durante el reacondicionamiento aparece la pantalla «Boquilla
no valida» (véase “2 Medicion de FeNO en el aliento exhalado”).

« Sipulsa el boton ON/OFF, aparecera OFF mientras esté activo el reacondicionamiento.

5.5 Control de calidad

Las pruebas de control permiten saber si el medidor proporciona resultados fiables.
Realice pruebas de control cuando:

- Se le haya caido el medidor.
- Desee asegurarse de que se hagan las pruebas correctamente.

Confirmar una medicion inferior al limite de deteccion de 5 ppb con una boquilla desechable de Level 0. Por encima del
limite de deteccion, compare los resultados obtenidos con otro sistema de medicion FeNO certificado teniendo en cuenta
la realizacion de las mediciones. Si utiliza el dispositivo en ambientes clinicos, realice pruebas de control periédicamente.
En caso de fallo en una de las confirmaciones, deje de utilizar el dispositivo a fin de evitar una mala interpretacion.
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5.6 Resolucién de problemas

Al utilizar el Vivatmo me, un mensaje de error puede indicar un problema.
La siguiente tabla explica los mensajes de error, ademas de recomendaciones para solucionar el problema.

atmosférica se encuentran fuera del
rango especificado.

Pantalla Descripcion Solucién
El proceso de regeneracion o reacondi- Espere que termine la regeneracion. No quite la boquilla.
cionamiento esta en marcha.
E-1 El numero admitido de mediciones <20. | Véase el nimero de mediciones restantes en la pantalla.
E-2 El numero admitido de mediciones se Eliminar Vivatmo me, véase el capitulo “6.4 Eliminacion del
ha alcanzado. El dispositivo no mas dispositivo, pilas y boquillas desechables”.
realiza mediciones una vez.
E-4 La humedad demasiado elevada. Cambie la boquilla, véase el capitulo “2 Medicion de FeNO
en el aliento exhalado”.
E-5 La temperatura ambiente y la presion Utilice el Vivatmo me en una ubicacién con condiciones

ambientales permitidas. Al transportar el dispositivo de un
lugar a otro, antes de utilizarlo se debera esperar un perio-
do de estabilizacion de al menos 20 minutos.

Instrucciones de uso
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Pantalla Descripcion Solucién

E-6 Las pilas estan demasiado bajas parala Cambie las pilas por otras nuevas, véase el capitulo
medicién. “1.2 Activar su Vivatmo me”.

E-7 Fallo en el autotest del sistema. Cambie las pilas por otras nuevas, véase “1.2 Activar su

Vivatmo me”, y vuelva a comenzar. Si persiste el error, lea
el codigo de error E7 y pongase en contacto con el servicio

técnico.
E-8 Falloen lapurga. Pulse el botén INTRO para repetir la purga. Si el error
persiste, pongase en contacto con el servicio técnico.
El dispo- Las pilas estan agotadas. Cambie las pilas por otras nuevas, véase el capitulo 1.2.
sitivo no
Seencen- | | as pilas se han insertado de modo Asegurese de que las pilas se inserten con la polaridad
dera. erroneo. correcta.

Si tiene cualquier problema que no pueda resolver con estas instrucciones de uso, pdngase en contacto con el centro de
atencion al cliente de Vivatmo me a través del correo electrénico service@vivatmo.com.

Vea los datos de contacto en el capitulo, “7 Fabricante”. Indique la siguiente informacion:

« Sunombre, domicilio y numero de teléfono

« El numero de serie (codigo de 12 digitos, situado cerca del @ simbolo en la parte inferior del dispositivo)

« Mensajes de error

+ Una descripcion detallada del problema
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6 Informacidn técnica
6.1 Datos del dispositivo

Descripcion de producto

Sistema de control de FeNO

Modelo

Vivatmo me, nimero de catalogo F09G100149

Limites de medicion

5 ppb a 300 ppb

Linealidad 220,99, pendiente 1,00 + 0,05, intercepcion +/- 5 ppb

Exactitud +5 ppb <50 ppb, +10 % > 50 ppb, +15 % para > 160 ppb expresado como limite
de confianza superior/inferior de 95 %

Precision +5 ppb <50 ppb, +10 % > 50 ppb, +15 % para > 160 ppb expresado como una

desviacion estandar para mediciones repetidas con el mismo instrumento

Vida util, numero de mediciones,
Capacidad de la memoria

1.000 mediciones
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Fuente de alimentacion

4 pilas AAA de 1,5 V; Lavida util de las pilas: De disulfuro de hierro-litio limita
a 60 pruebas, alcalinas limita a 25 pruebas
(pilas e tapa del compartimento son pieza desmontable)

Parte aplicable al paciente

Tipo BF seglin EN 60601-1 para el dispositivo portatil y la boquilla
desechable, cuando esta esta colocada

Seguridad eléctrica

Dispositivo ME con alimentacion interna, ensayado segun EN 60601-1-11
IP22 (Protegido contra cuerpos extranos = 12,5 mm y contra goteo oblicuo de
agua) para seguridad basica pero no para funcion

Temperatura maximade la
superficie

58°C, tiempo de contacto < 60 segundos

Emisiones electromagnéticas

CISPR 11 grupo 1 (a pilas)

Inmunidad electromagnética

EN 61000-4-2, EN 61000-4-3 (a pilas), EN61000-4-8

Sensor

Transistor de efecto de campo quimico

Tecnologia de deteccién

Transistor de efecto de campo quimico (Chem-FET) para medir el dioxido
de nitrégeno producido a partir del éxido nitrico mediante una boquilla
desechable
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Transferencia de datos

Bluetooth Smart (baja energia), banda de frecuencia de 2,4 GHz

Temperatura de servicio/
humedad,
Limites de presion atmosférica

+15°Ca+27°C/
15 % a 60 % de humedad relativa (sin condensacion),
780 hPaa 1.100 hPa, corresponde a 0-2000 m sobre el nivel del mar

Temperatura de almacenamiento y
transporte/ humedad/
presion atmosférica

+5°Ca+27°C/
10 % a 60 % humedad relative entre usos /
780 hPaa1.100 hPa

Peso, Dimensiones

170g,4.0cmx5.4cmx22.4cm

Contenido del envase

Dispositivo Vivatmo me, 5 boquillas desechables (Oxcycaps), pilas, tapa
protectora (pieza desmontable), instrucciones de uso

Boquilla desechable
de un solo uso (accesorio)

Medicion durante los 15 minutos posteriores a la apertura de la bolsa. Vida
util limitada a 5 intentos. Vida util limitada a 2 afios a partir de la fecha de
fabricacion.

Compra adicional: boquillas Vivatmo Oxycap (nimero de catalo-

go F09G100124), boquillas Level O (nimero de catalogoF09G100174).

Limitaciones del sistema: Cambie su Vivatmo me a mas tardar 3 afos después de la fecha de fabricacion.
Para informacion sobre candidatos al reglamento REACH consultar www.vivatmo.com.

Instrucciones de uso © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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6.2 Informacion sobre CEM

Informacién importante concerniente a la compatibilidad electromagnética (CEM)

Por la presente, Bosch Healthcare Solutions GmbH, declara que el tipo de equipo radioeléctrico Vivatmo me s conforme
con la Directiva 2014/53/UE. El texto completo de la declaracion UE de conformidad esta disponible en la direccién Internet
siguiente: https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.htmi

Este dispositivo cumple con EN 60601-1-2:2016 para CEM, con el objetivo de evitar situaciones inseguras para el producto.
Esta norma regula los niveles de inmunidad frente a las interferencias electromagnéticas y los maximos valores de emisién
electromagnética para equipos médicos. Este dispositivo médico fabricado por la empresa cumple con la norma EN 60601-
1-2:2016, tanto en términos de inmunidad como de emisiones. Para declaracién de fabricante CEM consultar
www.vivatmo.com.

Tenga en cuenta que los sistemas de comunicacién portatiles y moéviles de alta frecuencia pueden interferir con este dispo-
sitivo. No apile sobre o utilice junto a teléfonos moviles ni otros dispositivos que generen campos eléctricos o electromag-
néticos fuertes. Esto podria tener como consecuencia un mal funcionamiento del dispositivo médico y podria crear una
situacion potencialmente insegura. Los dispositivos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles no se deben utilizar
a una distancia de meons de 30 cm del dispositivo.

6.3 Simbolos

Jf Limites de temperatura Limites de aplicacion, presion

atmosférica

NUmero de serie

Limites de aplicaciéon, humedad
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]

Direccion del fabricante

Numero de referencia/nimero de
parte de tipo

C € 0123

Este producto DIV cumple con los
requisitos de las Directivas europeas
aplicables.

> [

Tipo de parte aplicable al paciente BF
seglin EN 60601-1

BH

Leer con cuidado las instrucciones
de uso

<
(=)

Dispositivo médico para diagnds-
tico in vitro seguin Directiva DIV
98/79/CEE

ADVERTENCIA

Observar las advertencias para evitar
situaciones peligrosas

Mantener seco

INFORMATION

Aviso importante

IPN;N,

Clase de proteccion IP

YYY-MM-DD

Fecha de caducidad

Compatible con Bluetooth

®

Exclusivamente para un solo uso

Fecha de fabricacion

LOT

NUmero de lote

p= @

Regulatory compliance mark Australia
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La marca de palabra Bluetooth® como tambien los simbolos (logotipos) son marcas de fabrica registradas y propiedad de
Bluetooth SIG, Inc. Cada utilizacion de esta marca de palabra/ simbolo por Bosch Healthcare Solutions GmbH esta sujeta
alicencia.

6.4 Eliminacion del dispositivo, pilas y boquillas desechables

INFORMACION Borrar todos los datos del dispositivo antes de tirarlo (véase el capitulo 4.2).

A la hora de tirarlo, separe este dispositivo de otros desperdicios para evitar un posible dafio
al medio ambiente o a la salud humana por causa de una eliminacion incontrolada de residuos.
Entregue el dispositivo para reciclaje, con el fin de promover la reutilizacién sostenible de los
recursos materiales (En cumplimiento con la directiva 2012/19/UE). La unidad de medicion
. usada u obsoleta se debe reciclar en cumplimiento con el programa de reciclaje local para equipos
electrénicos.
En cumplimiento con la normativa nacional o local relativa a la eliminacion de pilas, las pilas
usadas se deben tirar por separado de la unidad de medicién (En cumplimento con la directiva
2006/66/UE).
La boquilla es un producto de un solo uso. Contiene pequefas cantidades de permanganato de potasio (KnMnQ,). Utilice
una boquilla nueva para cada medicion y, una vez usada, tirela con los desechos residuales.
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6.5 Garantia

Se aplicaran las disposiciones reglamentarias sobre derechos de garantia para ventas de productos de consumo en el
pais de adquisicion. Las pilas no estan cubiertas por la garantia.

ADVERTENCIA No desmonte el Vivatmo me ni sus componentes, y no intente repararlo por su cuenta. Cualquier
cambio o modificacién del Vivatmo me que no cuente con la aprobacion del fabricante puede
provocar un mal funcionamiento y tendra como consecuencia la nulidad de la garantia.

INFORMACION Aviso para los usuarios de la UE:
Cualquier incidente grave que se produzca relacionado con el dispositivo debe ser notificado al
fabricantey a la autoridad competente del Estado miembro en que esté establecido el usuario

y/o el paciente.

7 Fabricante

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

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