) BOSCH

© BOSCH

\/vatmo

me

Hasznalati Utmutato



é@@%ééé@

f:Mem 310817
B g C)=

bobd

???@







Vivatmo me

Tartalom
1 A VIVAEMO ME..uiviiiiiiiiiiiiiii i e
1.1 Udvozli a Vivatmo me, légzészervi betegségének figyelérendszere
1.2 AVivatmo me aktivalasa
1.3 Rendeltetés/javallat
1.4 Felhasznaldi fellet
2 FeNO-mérés a Kilégzett LeVEZODEN .....uuiiuiiiiiiiiiii e
21 Az egyszer hasznalatos fuvoka felhelyezése
2.2 Mérés végrehajtasa
2.3 Sikertelen mérés
2.4 Eredmények értelmezése
2.5  Tarolt mérési értékek megjelenitése
3 Beallitasok /Mérési adatok tovabbitdsa..........c.cviiuniiiiiiiiiiiiiiiiiii
3.1 Bluetooth be-/kikapcsolasa
3.2 Hangjelzés be-/kikapcsolasa
3.3 Datum és idépont modositasa
4 SPECIALIS DEALLILASOK . evvninittiienet ittt ettt et e e e et et e e et e e e e e e e anen
41 A mérési mod modositasa
4.2 Ajelzélampaskala felsé és also hatarértékek beallitasa
4.3 Memoriatorlés / bedllitdsok visszaallitasa

© Bosch Healthcare Solutions GmbH

Hasznalati tmutato



Vivatmo me

Karbantartas €s hibaelhAritas .........ooouiiiiiiiiiiiiiiii e 25
5.1 Akkumulatorjelzd 25
5.2 Tisztitds és fertStlenités 25
53  Tarolas 26
5.4 Helyreallitas 27
5.5 Minéség-ellenérzés 28
5.6  Hibaelharitas 29
LY EET LS Ve N 31
6.1 Késziilékadatok 31
6.2 EMC tajékoztatas 34
6.3 Szimbolumok 34
6.4 Akészllék, az elemek és a fuvoka hulladékba helyezése 36
6.5  Jotallas 37
(€ L (T PP PP PPN 37
Hasznalati utmutaté © Bosch Healthcare Solutions GmbH 5



A Vivatmo me

1 A Vivatmo me
1.1 Udvézli a Vivatmo me, légzdszervi betegségének figyeldrendszere

A Vivatmo me hasznalata el6tt:
« Szakitson id6t a jelen Utmutato figyelmes elolvasasara, mielStt a rendszert hasznalni kezdené.
A biztonsagos és megbizhatd hasznalathoz ismernie kell a funkciokat, figyelmeztetéseket, jelzéseket és miiveleteket.
- Allitsa be a Vivatmo me késziiléken a pontos idét és a datumot, mielétt méréseket végezne.
« Mérés elétt valassza ki a megfeleld mérési médot (6 vagy 10 masodperces).

FIGYELEM Ameghibasodas és aveszélyes helyzetek elkeriilése érdekében ne hasznaljon sérilt készlléket és
kiegészitét.

Szervizelési és tajékozodasi igény, valamint adatvédelmi és egyéb probléma esetén keresse fel a Bosch Vivatmo weblapot
(www.vivatmo.com), illetve forduljon a helyi forgalmazohoz vagy a Vivatmo me (igyfélszolgalatahoz: service@vivatmo.com.
Az Ugyfélszolgalat igénybevételéhez szlksége lesz arraa 12 jegy(i kodra, amely Vivatmo me készllékének aljan, az @
szimbolum mellett van feltlintetve.

Orizze meg ezt az Utmutatdt késébbi hasznélatra.

Bosch adatvédelmi nyilatkozat:
Ez atermék mérési adatokat tarol, de a felhasznald személyes adatait nem. A késziilék konfiguralasaért, médositasaért
és a mas eszkozok Bluetooth®-csatlakoztatasabdl eredd veszélyekért a Vivatmo me felhasznaldja felelds.
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A Vivatmo me

1.2 A Vivatmo me aktivalasa

1.Nyissa fel a Vivatmo me hatoldalan az elemtartot.

2.Helyezzen be 4 db AAA elemet az elemtarto belsejében feltiintetett modon.

3. Helyezze vissza az elemtarto fedelét.
4.Ha jol helyezte be az elemeket, a késziilék automatikusan bekapcsol.
5. Bekapcsolas utan a kijelzén megjelenik az 6sszes ikon és a szoftver verzidszama.

6. Megjelennek a fuvdka felhelyezésére figyelmeztetd szimbdlumok.

FIGYELEM A biztonsagos hasznalat érdekében:

+ Ha elemet helyez a késziilékbe, az elemcsere elétt kapcsolja ki.

« A gyarilag mellékelt elemekkel megegyezé tipust hasznaljon (litium vas-diszulfid vagy
alkalielemeket).

« Az elemek eltavolitasa utan a datum- és idébeallitas még 5 percig megmarad a memoriaban.
Ennek ellenére elemcsere utan ellenérizni kell, hogy a datum- és idébeallitas helyes maradt-e.

+ Ha hosszU ideig nem hasznalja a késziiléket, vegye ki belSle az elemeket. A tarolt mérési
eredmények megérzédnek.

Hasznalati dtmutato © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7



A Vivatmo me

1.3 Rendeltetés/javallat

Rendeltetés: A Vivatmo me az ember altal kilélegzett
Javallat: A frakcionalt nitrogén-oxid kilégzett levegdbeli
koncentraciévaltozasainak mérése eldésegiti a beteg
gyulladasgatlé kezelésre adott reakcidjanak kiértékelését,
és ezzel értékes adalékot nyujt a gyulladasos folyamatok,
példaul az asztma egyéb klinikai és laboratoriumi
felméréséhez.

A Bosch Vivatmo me rendszere olyan automatizalt, nem
invaziv, otthoni hasznaltra szant Onvizsgald (in vitro
diagnosztikai) késziilék, amely az orvos vagy egészségiigyi
szakember altal nyujtott kezelés alatt segiti a léguti
megbetegedések megfigyelését. A Vivatmo me mérési
eljarasahoz az egylttmikodd betegnek egy eldobhatd
favokan at a készilékbe kell fujnia a levegbt. A betegnek
legalabb 7 évesnek kell lennie, és képesnek kell lennie
elvégezni ezt a légzési mlveletet.

A Vivatmo me rendszer mérési eljarasa a Kkilégzett
levegbbél az European Respiratory Society (ERS) és az
American Thoracic Society (ATS) kilégzett frakcionalt
nitrogén-oxid (FeNO) mérésére vonatkozd ajanlasa
szerint allitja el a mérési eredményt. A FeNO hasznalatat
az ATS javasolja az eozinofil léguti gyulladasok
diagnosztikdjara, valamint annak megallapitasara, hogy
egy esetlegesen léguti gyulladas miatt kialakult krénikus
légzdszervi tlineteket mutato személy milyen eséllyel fog
reagalni egy gyogyszeres gyulladascsokkentd kezelésre
[ATS, 2011]. A Vivatmo me csak hasznalati Utmutatdja
és az egészséglgyi szakemberek ajanlasa szerint
alkalmazhaté. Mellkasi szoritd érzés, légszomj, kdhogés
vagy zihalas esetén a felhasznaldonak a készlléken
lathatd eredmeényektol fliggetlenil azonnal egészséglgyi
szakemberhez kell fordulnia.

Ellenjavallatok: Nem ismertek.

8 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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A Vivatmo me

FIGYELEM Ha egy haztartasban tobb készllék is talalhatd, azokon megkilonboztetd jeldlést kell alkalmazni.
Ha a késziiléket masik beteg kezdi hasznalni, a téves értelmezés elkerllésére a folyamatosan
tarolodo adatokat torélni kell rola.

Az alabbi koriilmények befolyasolhatjak a mérési eredmények helyességét, illetve meghibasodast

vagy mukodési zavart okozhatnak a Vivatmo me és az egyszer hasznalatos fuvoka hasznalatakor:

« A mérés elétti dohdnyzas vagy dohanytermék-hasznalat legaldabb 30 percig.

« Evés és ivas a mérés eldtt rovid idével.

« Kimerité testmozgas.

« Szennyezett a levegdjl, példaul dohanyfistds helyiség, illetve ha benne nyilt langot, példaul
gaztlzhelyt hasznalnak.

« Viz vagy mas folyadék bekerilése.

A készllék apro, fulladasveszélyt jelentd alkatrészeket tartalmaz.

Gyermekek esetén a késziilék helyes hasznalatarol egy felligyeld felnéttnek kell gondoskodnia.

A hasznalaton kivili készllék gyermek elél elzarva tartando.

Ha a késziilékbe folyadék jut, vegye ki az elemeket, és a meghibasodas elkerllése érdekében ne hasznalja tovabb.
Szakirodalom

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.

Hasznalati dtmutato © Bosch Healthcare Solutions GmbH 9



A Vivatmo me

1.4

Felhasznaldi felilet

®

@O
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JJelzélampa” skala - a skalan az eredményt egy pont jeloli

Az értelmezésérdl kérdezze meg orvosat vagy az egészséglgyi szakembert
Helyreallitas

Valtozas a legutdbbi mérés dta:

4 Amérési eredmény novekedése legaldabb 10 ppb (részecske/milliard)

¥ Amérési eredmény csdkkenése legalabb 10 ppb (részecske/milliard)
Rossz egyszer hasznalatos fuvoka: Hasznaljon Uj egyszer hasznalatos fuvokat
Helyezzen fel egyszer hasznalatos fuvokat

Mérési azonositd

Elemtoltottség

Datum és idépont beallitasa, vagy foglalt készilék

Hangjelzés be-/kikapcsolasa

Bluetooth-kapcsolat be-/kikapcsolasa

Mérési mod

Elvégzett mérés idépontja és datuma

Mérésre kész

Mért érték

10
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A Vivatmo me

OPee® ®

®)

Fuvoka: Helyezze a fivokat a szajaban zarja ra szorosan az ajkait, majd lélegezzen ki a Vivatmo me késziiléken

keresztul

Kijelzé: Az aktudlis és a tarolt mérési adatokat, valamint a késziilék Uizeneteit mutatja
FOKAPCSOLO: A késziilék be-/kikapcsolasara szolgal.

ENTER gomb: Ezzel a gombbal erdsitheté meg a kijelzén a kivalasztas.

NYIL gombok: Ezekkel a gombokkal médosithatok a beallitasok és érhetdk el a mérési adatok
Légzéserdsség-megjelenitd LED: Méréskor mutatja, hogy milyen erésen fuj a késziilékbe
Kék: Megfeleld égzéserdsség

Sarga: Figyelem, a légzéserdsség gyenge

Piros: Vigyazat, a légzéserdsség tul erés

Elemtartd: Ha elemcsere szlikséges, nyissa fel az elemtartot

Hasznalati dtmutato © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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FeNO-mérés a kilégzett levegében

2 FeNO-mérés a kilégzett leveg6ben
2.1 Az egyszer hasznalatos fuvoka felhelyezése

A Vivatmo me egyszer hasznalatos fuvdka kémiailag elékésziti a légzésmintat. A megbizhatd eredményekhez meg kell
tisztitani a kilégzett levegdt a szennyezédésektdl, és stabilizalnikell. Az egyszer hasznalatos fuvokat tasakjanak felnyitasa
utan azonnal fel kell hasznalni. A méréshez az egyszer hasznalatos fuvokat stabilan fel kell helyezni.

/ 1.Vegye le a készlilék véddkupakjat.
2.Nyissa fel az egyszer hasznalatos fuvdka tasakjat.

3.Vizsgalja meg a készliléket és az egyszer hasznalatos fuvokat, és ne hasznalja, ha barmilyen

[El sérilést talal.
‘: 4. Az egyszer hasznalatos fivokat stabilan helyezze fel. Ugyeljen ra, hogy a késziiléken biztosan
rogzitve legyen. A kijelzOn az egyszer hasznalatos fuvoka ikonjanak mozgasa leall.
X
o

]

5. Ha egyazon fivokaval tobb mint 5 kisérletet tett, illetve ha a szlir6képességet a helyreallitas
— felhasznalta, a kijelz6n az ,Invalid mouthpiece” (Ervénytelen fuvoka) ikon jelenik meg.
Ilyenkor vegye le a fuvokat, és helyezzen fel Gjat.

12 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Hasznalati utmutatd



FeNO-mérés a kilégzett levegében

FIGYELEM

A helyes mérési eredmények érdekében az egyszer hasznalatos fuvokat korlltekintéen kell hasznalni:

« Csak az ehhez a késziilékhez jévahagyott fivoka hasznalhato.

« Az egyszer hasznalatos fuvokat szivargasmentesen helyezze fel.

- Ne tisztitsa vagy szaritsa az egyszer hasznalatos fuvokat.

- Egy egyszer hasznalatos fuvokat csak egy személy haszndlja, és csak egy mérésre. 1 fivokaval
legfeljebb 5 kisérletet szabad tenni. A fuvokat tasakjanak felnyitasa utan 15 percen beliil fel
kell hasznalni.

- Kizarélag atlatszo burkolatd, normal egyszer hasznalatos fuvokak alkalmazhatok. A fehér
burkolatu, O szintli egyszer hasznélatos fuvokak O ppb értéket eredményeznek; lasd
,5.5 Minéség-ellendrzés”.

« Csak le nem jart, bontatlan és sériilésmentes tasaku egyszer hasznalatos fuvokat hasznaljon.
Ugyeljen a csomagoldson feltiintetett lejarati datumra.

Hasznalati dtmutato © Bosch Healthcare Solutions GmbH 13



FeNO-mérés a kilégzett levegében

2.2 Mérés végrehajtasa
Az FeNO-érték méréséhez a késziiléken keresztiil, egyenletes Gtemben kell kilélegeznie:

INFORMACIOK  Hasznalat elétt ellendrizze a mérési modot (6/10 masodperces).
Az elényben részesitett mérési méd minden életkor esetében a 10 masodperces teszt.
A 6 masodperces teszt 7-11 éves gyermekeknek vald, akik nem tudjak elvégezni a 10 masodperces
mérést.
1.Kapcsolja be a késziiléket; lasd ,1.2 A Vivatmo me aktivalasa”.

2. Helyezzen fel (j egyszer hasznalatos fuvokat; lasd ,2.1 Az egyszer hasznalatos flvoka
felhelyezése” fejezet.

3. Az ENTER gombbal inditsa el a regeneralast, majd varjon, amig a késziilék be nem fejezi a miveletet.
Ez akar 100 masodpercig is eltarthat. Regeneralas kozben a kijelz6 szegmensei mozgassal jelzik,
hogy a mUvelet folyamatban van, valamint megjelenik a regeneralasbol hatralévo idé.

A Vivatmo me késziiléken meleg és paras helyen tarolas esetén, illetve hosszu
hasznalati sziinet utan megjelenhet a villaskulcs szimbolum, majd a mérési eredmények
kovetkezetessége érdekében megkezdddik a helyreallitas; lasd ,5.4 Helyreallitas”.

4.Az utan, hogy a kijelzén megjelenik a kilégzés ikon, 60 masodperc all rendelkezésére a mérés
elvégzésére (kovesse az alabbi lépéseket). A késziilék hatoldalan a LED fénye kékre valt.

14 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Hasznalati utmutatd



FeNO-mérés a kilégzett levegében

5. Forditsa a késziiléket kijelz6jével lefelé, hogy a hatoldali LED legyen lathaté. Uljén kényelmesen,
lélegezzen be mélyen a szajan at, majd emelje a készliléket szajahoz. Az orriiregi NO-
koncentracio befolyasanak kizarasa érdekében ne lélegezzen be az orran at.

6.Egyenletesen lélegezzen ki 10 masodperc alatt az egyszer hasznalatos fuvokan keresztil,
mintha furulyat fujna vagy forré italt hitene. A hatoldali visszajelzé LED jelentése:

LED szine A kilégzésre vonatkozé tanacs
kék helyes

sarga gyenge, figyelmeztetés

piros tul erds, vigyazat

Hasznalati dtmutato
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FeNO-mérés a kilégzett levegében

Sikeres mérés esetén a LED kéken villog, és az eredmény megjelenik a kijelzén.
Ha az eredmény ,5 ppb -LO-", az eredmény a késziilék also érzékelési hatarértéke alatti.
Ha az eredmény ,300 ppb -HI-", az eredmény meghaladja a késziilék felsé érzékelési hatarértékét.
7.Az eszkéz minden eredményt automatikusan tarol. Sikertelen mérés esetén a kijelzén
a ,sikertelen kilégzés” ikon jelenik meg.

8.Vegye le és helyezze hulladékba az egyszer hasznalatos fuvokat; lasd ,6.4 A késziilék, az
elemek és a fuvdka hulladékba helyezése”.

9. Tegye vissza a készllék védbkupakjat.

Takarékoskodhat az elemmel, ha a FOKAPCSOLOT nyomva tartva kikapcsolja a kijelzét. A késziilék az ra ikon
villogasaval jelzi foglalt llapotat. Ha ilyenkor nyomja meg a FOKAPCSOLOT, a késziilék csak a miivelet végeztével
kapcsol ki. Ha nem végez mUveletet, a készilék 5 perc utan kikapcsolddik.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Hasznalati utmutatd



FeNO-mérés a kilégzett levegében

2.3 Sikertelen mérés

A mérés akkor sikertelen, ha
+ a késziléken keresztili kilégzés tul gyenge vagy tul erés volt.
« nem sikeriilt a mérést a regeneralas utani 60 masodpercen belil elvégezni.

A kijelz6n megjelenik a sikertelen kilégzés ikonja, a LED piros fénnyel villog, és megszolal
a hangjelzés.

Meg kell ismételni a regeneralast, hogy Ujra lehessen probalni a mérést:

1. Avillogd draikon azt jelzi, hogy a rendszer foglalt. Varja meg, hogy villogas megsz(injon.
2.Nyomja meg az ENTER gombot.

3. Amikor az eszkdz mérésre kész, végezze el a miveletsor 3-7. [épését; lasd ,2.2 Mérés
végrehajtasa” fejezet.

Hasznalati dtmutato © Bosch Healthcare Solutions GmbH



FeNO-mérés a kilégzett levegében

2.4 Eredmények értelmezése

A kijelz6n megjelenik a mért érték. A jelzélampaskala alatt megjelend pont besorolja az eredményt a beteg hatarértékei
alapjan.

TAJEKOZTATAS Az eredmények értelmezését és a hatarértékek beallitasat kérje orvosatél, vagy mas
egészségligyi szakembert6l.
Ajelzélampaskala alapértékei felndttek esetén a 2011-es ATS-Utmutatd szerinti; lasd 1.3 fejezet,
,Szakirodalom™:
Z6ld: <25 ppb, Sarga: 25-50 ppb, Piros: >50 ppb
12 év alatti gyermekek esetén az ATS-Utmutaté szerint:
Z06ld: <20 ppb, Sarga: 20-35 ppb, Piros: >35 ppb
Esetleges tovabbi kérdéseivel forduljon a helyi forgalmazohoz vagy a Vivatmo me
lgyfélszolgalathoz.

2.5 Tarolt mérési értékek megjelenitése

A Vivatmo me automatikusan tarol legfeljebb 1000 mért FeNO-értéket az id6pontjukkal, datumukkal és azonositojukkal.
A mért értékeket a rendszer idérendben tarolja a legfrissebbtél visszafelé haladva. A mérési eredmények barmikor
lekérhetdk.

« ANYIL gombokkal lehet a kordbbi mérési értékek felé haladni.
« Ebbdla nézetbél az ENTER gombbal lehet kilépni.

18 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Hasznalati utmutatd



Beallitasok / Mérési adatok tovabbitasa

3 Beallitasok / Mérési adatok tovabbitasa
3.1 Bluetooth be-/kikapcsolasa

A mérési adatok Bluetooth kapcsolton keresztil titkositottan tovabbithatok egy Vivatmo alkalmazassal rendelkezé tavoli
eszkozre, példaul okostelefonra (lasd www.vivatmo.com).

1. A Bluetooth-atkapcsolas az ENTER gomb 2 masodperces nyomva tartasaval torténik.
d O Megjelenik a bedllitasok eszkoztara.

2.A meniiben a NYIL gombokkal valaszhat ki a Bluetooth ikon.
Az ikon villogni kezd.

i

3. A Bluetooth az ENTER gombbal kapcsolhaté be, illetve ki.
Valasztasat az egyik NYIL gombbal kell megerdsitenie.

4. Az alapbeallitdsok eszkéztaranak elhagydsahoz nyomja meg annyiszor az egyik NYIL gombot,
hogy az 6sszes ikon villogasa megsz(injon, majd nyomja meg az ENTER gombot.

Hasznalati dtmutato © Bosch Healthcare Solutions GmbH 19



Beallitasok / Mérési adatok tovabbitasa

3.2 Hangjelzés be-/kikapcsolasa

- 1.Tartsa lenyomva az ENTER gombot 2 masodpercig. Megjelenik a beallitasok eszkoztara.
]

q ﬂ V 2. A meniiben a NYiL gombokkal valassza ki a hang ikont. A kivalasztott ikon villog.
3.A hangjelzés az ENTER gombbal kapcsolhaté be, illetve ki. A hang akkor van bekapcsolva,
amikor megjelenik a pipa. Valasztasat az egyik NYIL gombbal kell megerésitenie.

4. Az alapbeallitasok eszkdztaranak elhagyasahoz nyomja meg annyiszor az egyik NYIL gombot,
hogy az 6sszes ikon villogasa megszlinjon, majd nyomja meg az ENTER gombot.

20 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Hasznalati utmutatd



Beallitasok / Mérési adatok tovabbitasa

3.3 Datum és idépont modositasa

1.

N o o &

10.

Tartsa lenyomva az ENTER gombot 2 masodpercig.
Megjelenik a beallitasok eszkoztara.

A meniiben a NYIL gombokkal valassza ki az dra ikont, amely ekkor villogni kezd, majd nyomja
meg az ENTER gombot.

ANYIL gombokkal valassza vagy nn.hh.éé, vagy hh/nn/éé formatumot, majd nyomja meg az
ENTER gombot.

Allitsa be a NYIL gombokkal az évszamot, majd nyomja meg az ENTER gombot.
Allitsa be a NYIL gombokkal a hénapot, majd nyomja meg az ENTER gombot.
Allitsa be a NYIL gombokkal a napot, majd nyomja meg az ENTER gombot.

Allitsa be a NYIL gombokkal a 24 6ras vagy a 12 éras (AM/PM) idéformatumot, majd nyomja
meg az ENTER gombot.

12 6ras idéformatum esetén még valasszon a délelétt (AM) és délutan (PM) kozott, majd
nyomja meg az ENTER gombot.

Allitsa be a NYIL gombokkal, hogy hany 6ra van, majd nyomja meg az ENTER gombot.
Ezutan allitsa be a percet is, majd nyomja meg az ENTER gombot.

Az alapbedllitasok eszkoztaranak elhagyasahoz nyomja meg annyiszor az egyik NYiL gombot,
hogy az 6sszes ikon villogasa megsz(injon, majd nyomja meg az ENTER gombot.
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4 Specialis beallitasok

FIGYELEM Ezeket a beallitasokat egészségligyi szakembernek kell elvégeznie. A helytelen lizemeltetés
a mérési eredmények téves értelmezéséhez és a tarolt adatok torlédéséhez vezethet.
Esetleges tovabbi kérdéseivel forduljon a Vivatmo me Ugyfélszolgalathoz.

o A specidlis beallitasok megnyitdsahoz tartsa lenyomva 3 masodpercig az ENTER és a jobb
NYiL gombot.

b
le>]

4.1 A mérési mod mddositasa

INFORMACIOK Az elényben részesitett mérési mod minden életkor esetében a 10 masodperces
teszt. A 6 masodperces teszt 7-11 éves gyermekeknek vald, akik nem tudjak elvégezni
a 10 masodperces mérést.

—

- ANYIL gombokkal valassza ki a mérési modot. Az ikon villogni kezd. A villogd ikon az ENTER
gombbal valaszthatd ki.

. ANYIL gombokkal valassza ki a mérési médot.

. Az ENTER gombbal hagyja jova a 6 vagy 10 masodperces mérési modot.

. A specialis beallitasok eszkéztaranak elhagyasahoz nyomja meg annyiszor az egyik NYiL
gombot, amig minden ikon villogasa meg nem szUinik, majd az ENTER gombbal térjen vissza
a fé képernyéhoz.

=3
&

O}
AW N
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4.2 Ajelzélampaskala felsé és alsé hatarértékek beallitasa

Ajelzélampaskala alapbedllitasban a felndttek referenciaértékeire van beallitva a 2011-es ATS-Utmutatd szerint;
lasd ,2.4 Eredmények értelmezése” fejezet.

1. ANYIL gombokkal valassza ki a hatarérték ikont. Az ikon villogni kezd.
Avillogd ikon az ENTER gombbal valaszthato ki.

2. Allitsa be a NYIL gombokkal az alsé hatarértéket. Erdsitse meg az ENTER gombbal.

3. Allitsa be a NYIL gombokkal a felsé hatarértéket. Erésitse meg az ENTER gombbal.

4. A specialis bedllitasok eszkdztaranak elhagyasahoz nyomja meg annyiszor az egyik NYIL
gombot, amig minden ikon villogasa meg nem szUnik, majd az ENTER gombbal térjen vissza
a fé képernyéhoz.
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4.3 Memoriatorlés / beallitasok visszaallitasa

1.ANYIL gombokkal valassza ki a memdriatorlés ikont. Az ikon villogni kezd.
Avillogd ikon az ENTER gombbal valaszthato ki.

2. ANYIL gombokkal valassza ki a pipa ikont.

3.Atorlés az ENTER gombbal hagyhato jova.
A memoriatorlés ikon megjelenik és villogni kezd.

4. A specialis beallitadsok eszkéztaranak elhagyasahoz nyomja meg annyiszor az egyik NY{L
gombot, amig minden ikon villogasa meg nem sz(inik, majd az ENTER gombbal térjen vissza
a fé képernyéhoz.

ﬁi
<
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5 Karbantartas és hibaelharitas
5.1  Akkumulatorjelzé

nem jelenik meg Az elemek toltottsége megfeleld.

megjelenik | Az elemek ki fognak merilni, és hamarosan cserélni kell éket.

villog Az elemeket a készllék hasznalata elétt cserélni kell.

TAJEKOZTATAS Elemcsere alkalmaval mindig az 6sszes elemet cserélni kell; lasd ,1.2 A Vivatmo me aktivalasa”
fejezet.

5.2 Tisztitas és fertétlenités

A késziléket rendszeresen tisztitani kell, illetve mielétt egy masik beteg hasznalna.
1.Kapcsolja ki a készlléket. Szappanos vizzel alaposan mosson kezet.

2.Torodlje at a teljes Vivatmo me késziiléket legfeljebb 30% alkoholtartalmu fertétlenitékendével, példaul Mikrobac
(Bode Chemie GmbH) vagy Sagrotan (Reckitt Benckiser) kendével, illetve puha, szappanos tisztitoszerrel nedvesitett
kendével. Gondosan térélje le a nyilasok kornyékét.

3. Fertétlenitéshez ismételje meg a 2. [épést legfeljebb 30% alkoholtartalmd fertétlenitdkendével. Tartsa be a kendé
gyartojanak fertotlenitési utasitasait.
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FIGYELEM Az alabbi koriilmények meghibasodast vagy miikodési zavart okozhatnak a Vivatmo me és
az egyszer hasznalatos fuvoka hasznalatakor:
+ A készllékhaz megrepedése.
+ Permet, nedvesség vagy folyadék bekertlése.

5.3 Tarolas
Ovja Vivatmo me készllékét:

« Az éppen nem hasznalt Vivatmo me késziilékre mindig helyezze fel a védékupakot.
« Tartsatiszta, hlivOs és szaraz helyen a Vivatmo me késziiléket és részegységeit.

FIGYELEM Az alabbi koriilmények sériilést és miikodési zavart okozhatnak a Vivatmo me és az egyszer
hasznalatos fuvoka hasznalatakor:

« Tarolas nagy nedvességtartalmu, magas homérsékletl, kozvetlen napfénynek kitett, erésen
poros helyen vagy illékony anyagok (pl. fertétlenité vagy koromlakklemosd) kozelében.

+ Razkddasnak, Gtédésnek kitett helyen vagy forro feliiletek kozelében.

+ Nyilt langot (pl. gaztlizhelyt) tartalmazé vagy fustos helyen (pl. ahol dohanyoznak).
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5.4 Helyreallitas

Ha a Vivatmo me késziiléket meleg és paras helyen taroljak, illetve hosszu hasznalati sziinet utan megjelenhet avillaskulcs
szimbdlum. Ilyenkor a mérési eredmények kovetkezetessége érdekében helyredllitast kell végezni. Ebben az esetben
automatikusan megkezdédik a helyreallitasi folyamat, amely alatt a késziilék kijelzéjén a villaskulcs ikon lathatd.

1. Avillaskulcs ikon azt jelzi, hogy folyamatban van a helyreallitas.

A kijelzd szegmensein animacio lathato, és a helyredllitasbol hatralévé idé is megjelenik
percben.

2. A helyreallitas végeztével hangjelzés szolal meg, kék fénnyel 3-szor felvillan a lampa, amikor
pedig a készilék mérésre kész, megjelenik a kilégzés ikon. Végezze el az eljaras 3-7. lépését;
lasd ,2.2 Mérés végrehajtasa”.

3. Helyreallitas alatt a NYiL gombokkal megjelenitheti a tarolt adatokat, és az ENTER gombbal
visszatérhet az animalt képernyéhoz.
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TAJEKOZTATAS Az helyredllitas 7 és 90 perc kézotti idSt vesz igénybe, és nem lehet megszakitani. Minden
tevékenység kozben megjelenik a villaskulcs ikon:

+ Ha az E-6 és a villogo akkumulator szimbdlum jelenik meg helyreallitas kozben, cseréljen
elemet; lasd ,,1.2 A Vivatmo me aktivalasa”.

+ Hahelyreallitas kozben megjelenik az ,érvénytelen flivoka” ikon, cserélje az egyszer hasznalatos
favokat; lasd ,2.1 Az egyszer hasznalatos fuvoka felhelyezése”.

« Helyredllitas alatt a FOKAPCSOLO gomb megnyomasakor a OFF (kikapcsolt) allapot jelenik meg.

5.5 Mindség-ellendrzés

A mindség-ellendrzés segit meggy6zédni arrol, hogy a késziilék eredményei megbizhatdk-e.
Minéség-ellendrzés az alabbi esetekben sziikséges:

« Akésziilék leejtése utan.
« Ha meg kivan gy6ézédni a teszteljaras helyességérol.

Ha az eredmény az 5 ppb érzékelési hatarérték alatti, akkor egy fehér 0 szintl egyszer hasznalatos fuvoka segitségével
ellendrizze. Az érzékelési hatarérték feletti eredmények helyességét egy masik FeNO-mérési rendszer eredményével
Osszehasonlitva kell ellendrizni. Klinikai alkalmazas esetén rendszeresen minéség-ellendrzést kell végezni. Ha egy mérési
eredmény megerdsitése sikertelen marad, a téves értelmezés elkeriilése érdekében a késziilék tovabbi hasznalatat be kell
szintetni.
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5.6 Hibaelharitas

A Vivatmo me hasznalatakor a problémakat hibatizenetek jelzik.
Az aldbbi tablazat a hibalizenetek magyarazatat és a hibaelharitasi javaslatokat tartalmazza.

Kijelzés Leiras Megoldas
Regeneralas vagy helyreallitas van Varja meg az eljaras végét. A fuvokat ne tavolitsa el.
folyamatban.

E-1 A mérések megengedhet6 szama <20. Nézze meg a kijelzén a még elvégezhetd mérések szamat.

E-2 Elérte az elvégezhetd mérések maximalis | Helyezze hulladékba a Vivatmo me késziiléket; lasd

szamat. A készllék nem végez tovabbi 6.4 A késziilék, az elemek és a flivoka hulladékba
méréseket. helyezése”.

E-4 Tul magas paratartalom. Gondoskodjon a megfeleld kornyezeti feltételekrdl, majd
helyezzen fel Uj fuvokat; lasd ,2.1 Az egyszer hasznalatos
favoka felhelyezése” fejezet.

E-5 Akérnyezetihémérséklet vagy légnyomas | A Vivatmo me késziiléket a megengedett kornyezeti

kiviil esik a meghatarozott tartomanyon. feltételek kozott hasznalja. Amikor a késziléket
mashova helyezi at, hasznalat el6tt legaldbb 20 perces
stabilizalddasi idé sziikséges.

Hasznalati dtmutato

© Bosch Healthcare Solutions GmbH 29



Karbantartas és hibaelharitas

Kijelzés Leiras Megoldas

E-6 Az elemek toltottsége kevés a méréshez. | Helyezzen be (j elemeket; lasd ,1.2 A Vivatmo me
aktivalasa”.

E-7 Sikertelen rendszer-6nellendrzés. Helyezzen be Uj elemeket; lasd ,1.2 A Vivatmo me

aktivalasa”, és kezdje Ujra. Ha a hiba nem sz(inik meg,
olvassa le az E7 hibakddot, és forduljon a szervizhez.

E-8 Sikertelen regeneralas. Aregeneralds az ENTER gombbal ismételheté meg.
Ha nem sz(inik meg a hiba, kérje a szerviz segitségét.

Semmi - Lemeriltek az elemek. Helyezzen be Uj elemeket; lasd ,1.2 A Vivatmo me
a készlilék aktivalasa”.

nem Helytelen az elemek polaritasa. Gondoskodjon az elemek helyes polaritasarol.
kapcsol be.

Ha a jelen hasznalati Utmutatd segitségével nem elharithatd hibaba Gtkozik, illetve ha az eszkz nem az elvart modon
mkodik, forduljon a forgalmazohoz vagy a Vivatmo me igyfélszolgédlatahoz: service@vivatmo.com. Az elérhetdségeket
lasd a 7 Gyartod” fejezetben. Az aldbbi adatokat kell megadnia:

« Név, cim, telefonszam

« A készilék sorozatszama (a Vivatmo me @ szimbdluma mellett feltlintetett 12 jegy(i szam)

« Hibalzenet

« A probléma részletes leirasa
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6 MdUszaki adatok
6.1 Késziilékadatok

Termékleiras FeNO-felugyeleti rendszer

Modell Vivatmo me, katalogusszam FO9G100525

Mérési tartomany 5-300 ppb

Linearitas r2> 0,99, meredekség 1,00 + 0,05, tengelymetszet +/- 5 ppb
Pontossag 50 ppb alatt +5 ppb, 250 ppb esetén +10%, =160 ppb esetén +15%

95%-0s felsé/als6 konfidenciahatarként kifejezve

Pontossag 50 ppb alatt +5 ppb, 250 ppb esetén +10%, >160 ppb esetén +15%
egy szorasértékként kifejezve azonos készllék ismételt mérései esetén

Elettartam, eszkozélettartam, 1000 mérés
memoriakapacitas
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Aramforras

4 db 1,5 V-0s AAA elem, hasznos élettartamuk:
Litium/vas-diszulfid elemek maximum 60 alkalomra, alkalielemek maximum
25 alkalomra (az elem és az elemtartd fedele leszerelhetd alkatrész)

Alkalmazott alkatrész

Az EN 606071-1 szerinti BF tipus kézi és egyszer hasznalatos fivoka, ha van

Elektromos biztonsag

Belsé tapellatast orvostechnikai eszkdz, EN 60601-1-11 szerint tesztelve
IP22 védelem (legalabb 12,5 mm-es szilard darabok és cseppend

viz behatolasa ellen 15 fokig) az alaphelyzeti biztonsaghoz, de nem
lzemeltetésnél

Maximalis feliileti hémérséklet

58 °C, érintésiid6 <60 masodperc

Elektromagneses kibocsatas

CISPR 11 1-es csoport (elemes lizem)

Elektromagneses zavart(irés

EN 61000-4-2, EN 61000-4-3 (elemes lizem), EN 61000-4-8

Erzékeld

Kémiai FET tranzisztor

Erzékeldtechnolégia

Kémiai FET tranzisztor méri a dinitrogén-monoxidbdl atalakitott nitrogén-
dioxidot az egyszer hasznalatos fivokan
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Adatatvitel Bluetooth Smart (kis energiaju), 2,4 GHz-es frekvenciasav

Uzemi hdmérséklet / 15-27 °C/

paratartalom / 15-60% relativ paratartalom (nem lecsapodo) /

légnyomas 780-1100 hPa a tengerszint feletti 0-2000 méteren

Tarolasi és szallitasi hémérséklet / +5-27 °C/

paratartalom / 10-60% relativ paratartalom a hasznalat sziineteiben /

légnyomas 780-1100 hPa a tengerszint feletti 0-2000 méteren

Tomeg/méret 170 g/ 4,0x5,4x22,4 cm

Csomag tartalma Vivatmo me készllék, 5 (Oxycaps) egyszer hasznalatos fuvoka, 4 db elem,

védokupak (leszerelhet6 alkatrész), Hasznalati Utmutatd

Egyszer hasznalatos A mérést a tasak felnyitasa utan 15 percen belil el kell végezni. Az eszkoz
favoka (kiegészitd) legfeljebb 5 probalkozasra hasznalhato. A gyartasi datumhoz képest

két éven &t tarolhato.

Tovabbi beszerezhetd tartozékok: Vivatmo Oxycap fuvokak (katalogusszam
F09G100152), 0 szint(i fuvokak (katalogusszam FO9G100174).

A rendszer korlatai: A Vivatmo me készlléket a gyartast kovetden legkésébb 3 év mulva le kell cserélni.
A REACH-rendelet alkalmazasaval kapcsolatos tajékoztatast ldsd www.vivatmo.com.
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6.2 EMC tajékoztatas

Az elektromagneses 6sszeférhetéséggel (EMC) kapcsolatos fontos tajékoztatd

A Bosch Healthcare Solutions GmbH ezennel kijelenti, hogy a Vivatmo me tipusu radidkészilék megfelel az 2014/53/EU
iranyelvnek. Az EU megfeleléségi nyilatkozatanak teljes szovege az alabbi internetcimen talalhato:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

A készllék a termék hasznalatabol eredd veszélyek elkerilése érdekében megfelel az EN 60601-1-2:2015 szamu
EMC-szabvanynak. Ez a szabvany az orvostechnikai késziilékek elektromagneses interferenciakkal szembeni

zavartiré képességét és maximalis kibocsatott elektromagneses sugarzasat szabalyozza. Ez a vallalatunk altal

gyartott orvostechnikai eszk6z mind zavart(irés, mind kibocsatas tekintetében megfelel az EN 60601-1-2:2015 szamu
szabvanynak, ezért élettartama alatt nem igényel EMC és ESD szervizelést és karbantartast. A gyartoi EMC-nyilatkozatot
lasd a www.vivatmo.com oldalon.

Tajékoztatjuk, hogy a hordozhat6 és mobil nagyfrekvencias kommunikacios rendszerek a késziilékkel a CISPR kibocsatasi
kovetelmények teljesllése ellenére is interferalhatnak. Tilos az eszkozt masik eszkozre helyezni, illetve mobiltelefont
vagy erés elektromos vagy elektromagneses mezét generald egyéb eszkozt hasznalni a kozelében. Ez az orvostechnikai
eszkoz hibas mikodését idézheti eld, és esetleges biztonsagi problémakat vethet fel. A készllék 30 cm-es kornyezetében
hordozhato radiofrekvencias készilékek nem hasznalhatok.

6.3 Szimbdélumok
J’ Hémeérséklet-tartomany Alkalmazasi légnyomastartomany

Alkalmazasi paratartalom-tartomany @l Sorozatszam
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]

Gyarté cime

Referenciaszam/cikkszam

(€

Ez az IVD termék teljesiti
az EU-iranyelvekben foglalt
kovetelményeket.

> &

EN 60601-1 szerinti BF tipusu
alkatrész

BH

Lasd a hasznalati Utmutatot.

<
o

In vitro diagnosztikai orvositechnikai
eszkoz a 98/79/EGK iranyelv szerint

FIGYELEM

Avészhelyzetek elkeriilésére
vonatkozé fontos tajékoztatas

Y.

Szérazon tartandd

TAJEKOZTATAS

Fontos tanacs

IPN,N,

IP védettségi osztaly

YYYY-MM-DD

Felhasznalhatosagi id6

Bluetooth-kompatibilis

®

Csak egy alkalommal hasznalhato fel

Gyartas datuma

LOT

Gyartasi tétel

=@

Megfeleldség jele; ausztraliai
eléirasok
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A Bluetooth®jelzés és az emblémak a Bluetooth SIG Inc. bejegyzett védjegyei. A Bosch Healthcare Solutions GmbH
engedéllyel hasznalja ezeket jelzéseket.

6.4 A késziilék, az elemek és a fuvdoka hulladékba helyezése
TAJEKOZTATAS  Hulladékba helyezés elStt tordlje a késziiléken tarolt adatokat (lasd 4.3 fejezet).

Hulladékba helyezéskor a késziiléket mas hulladékoktol kiilon kell valasztani, hogy elkerilje

az esetleges kornyezetkarositast, illetve az emberi egészségre jelentett veszélyeket. Az

anyagok kornyezettudatos Ujrafelhasznalasa érdekében (az 2012/19/EU iranyelv szerint) be

kell szolgaltatni vagy Ujra kell hasznositani. A hasznalt vagy lejart késziiléket és elemeket az
] elektromos eszkozok erre iranyuld helyi programjai keretében Ujra kell hasznositani.

A hasznalt elemeket az adott orszagban/térségben érvényes vonatkozd rendeletek (az 2006/66/

EK eurdpai iranymutatasok) szerint, a méréeszkoztél elkilonitve kell hulladékba helyezni.

A favdka egyszeri haszndlatra késziilt. Kis mennyiségl kalium-permanganatot (KnMnO,) tartalmaz. Minden méréshez
hasznaljon Uj fuvokat, és a hasznaltakat helyezze a hulladékba.
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6.5 Jotallas

Afogyasztasi cikkek jotallasi jogaira a vasarlas helye szerint vonatkozo torvényi eléirasok vannak érvényben. A jotallas az
elemekre nem terjed ki.

FIGYELEM Tilos a Vivatmo me késziiléknek és részegységeinek szétszerelése, és tilos a javitassal probalkozni is.
A Vivatmo me késziiléknek a gyarto altal jova nem hagyott barmely megvaltoztatasa és modositasa
tilos, hibas mikodést idézhet eld, és érvényteleniti a jotallast.

INFORMACIOK  Ertesités az EU-ban miikodd felhasznalok szamara:
Ha az eszkozzel kapcsolatban barmely stlyos rendkiviili esemény tortént, jelentse a gyartonak,
valamint a felhasznalé és/vagy beteg szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

7 Gyarto

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

E-mail-cim: service@vivatmo.com
Weblap: www.vivatmo.com
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