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Twdj Vivatmo me

1 Twoj Vivatmo me
1.1 Przedstawiamy Vivatmo me — system monitorowania choroby drog oddechowych

Przed rozpoczeciem uzytkowania Vivatmo me nalezy wzia¢ pod uwage ponizsze kwestie:

« Przed rozpoczeciem korzystania z systemu monitorowania nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje uzytkowania.
W celu umozliwienia bezpiecznego i niezawodnego korzystania z systemu konieczne jest zapoznanie sie z jego
funkcjami, ostrzezeniami, wskaznikami i operacjami.

« Przed rozpoczeciem pomiaru na urzadzeniu Vivatmo me nalezy ustawi¢ godzine i date.

« Przed pomiarem wybra¢ odpowiedni tryb pomiaru (6 lub 10 sekund).

OSTRZEZENIE Aby unikna¢ nieprawidtowego dziatania lub niebezpiecznych sytuacji, nie nalezy uzywac zadnych
wadliwych urzadzen lub akcesoriow.

W przypadku wystapienia problemu, koniecznosci serwisowania, uzyskania informacji, rowniez na temat naszej polityki
ochrony danych osobowych, nalezy odwiedzic strone internetowa Bosch Vivatmo pod adresem www.vivatmo.com lub
skontaktowac sie z dystrybutorem lub centrum obstugi klienta Vivatmo me pod adresem service@vivatmo.com.

Podczas kontaktu z centrum obstugi klienta nalezy poda¢ numer seryjny urzadzenia—12-cyfrowy kod na Vivatmo me
obok symbolu @ w dolnej czesci urzadzenia.

Niniejsza instrukcje nalezy zachowac do wykorzystania w przysztosci.
Oswiadczenie firmy Bosch dotyczace ochrony danych osobowych:
Produkt gromadzi dane pomiarowe, lecz nie gromadzi zadnych danych osobowych uzytkownika. Za konfiguracje, zmiany

i zagrozenia wynikajace z potaczenia urzadzenia z innymi urzadzeniami za posrednictwem technologii Bluetooth®
odpowiedzialny jest uzytkownik Vivatmo me.

6 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrukcja uzytkowania
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1.2 Wtiaczanie Vivatmo me

1. Otworzy¢ komore baterii znajdujaca sie w tylnej czesci Vivatmo me.

2.Wtozy¢ 4 baterie AAA w sposob pokazany na wewnetrznej stronie komory baterii.

3.Zamknac komore baterii.
4. Po prawidtowym wtozeniu baterii nastapi automatyczne wtaczenie urzadzenia.

5. Po wtagczeniu urzadzenia zostang wyswietlone wszystkie ikony wyswietlacza oraz wersja
oprogramowania.

6. Zostang wyswietlone symbole informujace o koniecznosci zamocowania ustnika
‘ C jednorazowego uzytku.

OSTRZEZENIE W celu bezpiecznego uzytkowania:

« Przed wymiana baterii wytaczyc urzadzenie.

- Stosowac baterie tego samego typu, co baterie dostarczone z urzadzeniem
(ogniwa lit-dwusiarczek zelaza lub alkaliczne).

- Ustawienia daty i godziny pozostaja zapisane w pamieci przez 5 minut od wyjecia baterii. Po
wymianie baterii nalezy jednak sprawdzi¢, czy ustawienie godziny i daty jest nadal prawidtowe.

« W przypadku braku korzystania z urzadzenia przez dtuzszy okres nalezy wyjac baterie. Zapisane
w pamieci wartosci pomiarowe zostang zachowane.

Instrukcja uzytkowania © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7
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1.3 Przeznaczenie

Przeznaczenie: Urzadzenie Vivatmo me jest przeznaczone
do ilosciowego pomiaru frakcyjnego tlenku azotu w wydy-
chanym powietrzu.

Wskazanie: Pomiar zmian stezenia frakcyjnego tlenku
azotu w wydychanym powietrzu pomaga w ocenie reakgji
pacjenta na terapie przeciwzapalna, jako uzupetnienie
ustalonej klinicznej i laboratoryjnej oceny procesow
zapalnych, takich jak astma.

System Bosch Vivatmo me to automatyczne, nieinwazyjne
urzadzenie do samodzielnego wykonywania testow
w $rodowisku domowym (diagnostyka in-vitro), ktére
stanowi pomoc w monitorowaniu choréb drog oddecho-
wych pacjentéw pozostajgcych pod opieka lekarza
lub pracownika stuzby zdrowia. Procedura pomiarowa
z uzyciem Vivatmo me wymaga od pacjenta wydychania
powietrza do urzadzenia poprzez ustnik jednorazo-
wego uzytku. Pacjenci muszg mie¢ co najmniej 7 lat i by¢
w stanie wykonac procedure wydychania powietrza.
Procedura pomiarowa z uzyciem systemu Vivatmo me
generuje frakcje wydychanego powietrza (FeNO)

w oparciu o zalecenia Europejskiego Towarzystwa Chorob
Uktadu Oddechowego (European Respiratory Society,
ERS) i Amerykanskiego Stowarzyszenia Chordéb Klatki
Piersiowej (American Thoracic Society, ATS) dotyczace
pomiaru wydychanego z uktadu oddechowego tlenku
azotu. Badanie FeNO jest zalecane przez organizacje
ATS do diagnozowania eozynofilowego zapalenia drog
oddechowych oraz okreslania prawdopodobienstwa
wystapienia reakcji na przeciwzapalne leczenie farmako-
logiczne u 0s6b z przewlektymi objawami choréb drog
oddechowych, mogacymi wynika¢ z zapalenia drég
oddechowych [ATS, 2011]. Vivatmo me nalezy stosowac
wytacznie zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji
uzytkowania Vivatmo me oraz z zaleceniami pracownikow
stuzby zdrowia. Niezaleznie od wyswietlanych wynikéw
badania, w przypadku wystgpienia oznak lub objawow
ucisku w klatce piersiowej, dusznosci, kaszlu lub $wisz-
czacego oddechu uzytkownik powinien niezwtocznie
skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.
Przeciwwskazania do stosowania: Nieznane.

8 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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OSTRZEZENIE W przypadku wykorzystywania kilku urzadzen w tym samym gospodarstwie domowym nalezy
je oznaczy¢, przypisujac je do odpowiednich osob.
W przypadku gdy urzadzenie ma by¢ uzywane przez innego pacjenta, nalezy usunac zapisane
w nim dane w celu unikniecia btednej interpretacji.
Ponizsze warunki moga mie¢ wptyw na prawidtowe wyniki pomiaréw lub spowodowac
nieprawidtowe dziatanie lub zaktdcenie dziatania Vivatmo me i ustnika jednorazowego uzytku:
- Palenie lub uzywanie tytoniu do 30 minut przed pomiarem.
- Jedzenie lub picie na krotko przed pomiarem.
« Duzy wysitek fizyczny.
« Pomieszczenia, w ktérych wystepuje duze zanieczyszczenie powietrza lub otwarty ogien,

na przyktad kuchenka gazowa lub dym tytoniowy.

« Zawilgocenie lub zamoczenie.
Urzadzenie zawiera mate czesci, ktorymi mozna sie zadtawic.
Aby zagwarantowac prawidtowe uzycie, dzieci moga korzystac z urzadzenia wytacznie pod
nadzorem osoby dorostej.
Gdy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy przechowywac je poza zasiegiem dzieci.

W przypadku dostania sie cieczy do wnetrza urzadzenia nalezy wyjac baterie i zapobiec dalszemu uzytkowaniu
urzadzenia, aby uniknac jego nieprawidtowego dziatania.

Literatura

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 Interfejs uzytkownika

®

@O

SlEIEIGIGIOICIOICIOIC)

Skala w kolorach sygnalizacji Swietlnej —symbol wyswietlajgcy wynik na skali

W celu zinterpretowania wyniku nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub pracownikiem stuzby zdrowia
Regeneracja

Trend od ostatniego pomiaru:

4 Zmierzona warto$¢ wzrosta o co najmniej 10 ppb (czesci na miliard)

¥ Zmierzona warto$¢ zmalata o 10 ppb (czeéci na miliard) lub wiecej

Nieprawidtowy ustnik jednorazowego uzytku: uzy¢ nowego ustnika jednorazowego uzytku
Zatozy¢ ustnik jednorazowego uzytku

ID pomiaru

Stan natadowania baterii

Zmiana daty i godziny lub urzadzenie zajete

Wiaczanie/wytaczanie dzwieku

Wtaczanie/wytaczanie tacznosci Bluetooth

Tryb pomiaru

Godzina i data przeprowadzenia pomiaru

Urzadzenie gotowe do pomiaru

Zmierzona wartos$c

10 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrukcja uzytkowania
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Ustnik: ustnik szczelnie otoczy¢ wargami i wykonac wydech do Vivatmo me

Wyswietlacz: pokazuje biezace i zapisane dane pomiarowe oraz komunikaty urzadzenia

WEACZNIK: stuzy do wtaczania i wytaczania urzadzenia

Przycisk ENTER: nacisnac ten przycisk, aby potwierdzi¢ wybdr na wyswietlaczu

Przyciski STRZALEK: stuzg do zmiany ustawien i uzyskania dostepu do zapisanych danych pomiarowych
Wskaznik LED intensywnosci wydychanego powietrza: podczas pomiaru dostarcza informacji zwrotnej
dotyczacej intensywnosci wydychanego przez uzytkownika powietrza

Niebieski: prawidtowa intensywnos¢ wydychanego powietrza

26tty: przestroga —intensywno$¢ wydychanego powietrza zbyt mata

Czerwony: ostrzezenie — intensywnos¢ wydychanego powietrza zbyt duza

Komora baterii: w razie koniecznosci wymiany baterii nalezy otworzy¢ komore baterii

Instrukcja uzytkowania © Bosch Healthcare Solutions GmbH 11
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2 Pomiar FeNO w wydychanym powietrzu

2.1 Zaktadanie ustnika jednorazowego uzytku

Ustnik jednorazowego uzytku Vivatmo me przygotowuje probke wydychanego powietrza poprzez reakcje chemiczna.
Wydychane przez uzytkownika powietrze jest oczyszczane z zanieczyszczen i stabilizowane w celu zagwarantowania

wiarygodnych wynikow badania. Ustnik nalezy wykorzystaé bezposrednio po wyjeciu go z opakowania. Ustnik
jednorazowego uzytku musi by¢ mocno osadzony w celu wykonania pomiaru.

/ 1.Zdja¢ naktadke ochronna z urzadzenia.
2. Otworzy¢ opakowanie ustnika jednorazowego uzytku.

3. Skontrolowac urzadzenie i ustnik —nie uzywac ich w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek

[El uszkodzen.

]

4. Solidnie zamocowac ustnik i upewnic sie, ze jest on pewnie osadzony na urzadzeniu.
Ikonka ustnika jednorazowego uzytku na wyswietlaczu przestanie sie poruszac.

5.W przypadku wykonania wiecej niz 5 prob z uzyciem tego samego ustnika lub jesli podczas
ponownego kondycjonowania dojdzie do zuzycia filtra, na wyswietlaczu pojawi sie komunikat
LInvalid mouthpiece” (Nieprawidtowy ustnik). Zdjac¢ ustnik i zatozy¢ nowy.

|
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OSTRZEZENIE Aby uzyskac prawidtowe wyniki pomiaréw, z ustnikiem nalezy obchodzi¢ sie w sposob ostrozny:

- Nalezy uzywac wytacznie ustnikow jednorazowego uzytku zatwierdzonych do uzytku z tym
urzadzeniem.

- Zapobiegad nieszczelnosciom podczas mocowania ustnika do urzadzenia.

« Ustnika jednorazowego uzytku nie nalezy czysci¢ ani suszyc.

« Ustnika jednorazowego uzytku moze uzywac tylko jedna osoba i tylko do jednego pomiaru;
dopuszczalne jest wykonanie maksymalnie 5 prob z uzyciem 1 ustnika. Ustnik nalezy
wykorzysta¢ w ciggu 15 minut od otwarcia opakowania.

« Nalezy uzywac zwyktych, przezroczystych ustnikow jednorazowego uzytku. Biate ustniki
jednorazowego uzytku poziomu O prowadza do uzyskania pomiarow 0 ppb, zob. rozdziat
,5.5 Kontrola jakosci”.

« Korzysta¢ wytacznie z ustnikow jednorazowego uzytku pochodzacych z nieotwartych
i nieuszkodzonych opakowan, ktérych okres przydatnosci do uzytku nie wygast. Patrz data
przydatnosci do uzytku na opakowaniu.

Instrukcja uzytkowania © Bosch Healthcare Solutions GmbH 13
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2.2 Przeprowadzanie pomiaru
W celu zmierzenia wartosci FeNO nalezy réwnomiernie wydychac powietrze przez urzadzenie:

INFORMACJA Przed uzyciem sprawdzi¢ tryb pomiaru (6 / 10 sekund).
Test 10-sekundowy to preferowany tryb pomiarowy dla wszystkich grup wiekowych.

Test 6-sekundowy jest przeznaczony dla dzieci w wieku 7-11 lat, ktére nie sg w stanie wykonac
pomiaru w trybie 10-sekundowym.

1.Wtaczy¢ urzadzenie, zob. ,1.2 Wiaczanie Vivatmo me”.

2.Zatozy¢ nowy ustnik jednorazowego uzytku, zob. rozdziat ,2.1 Zaktadanie ustnika
jednorazowego uzytku”.

3. Nacisnad przycisk ENTER, aby rozpoczac proces regeneracji, i poczekac, az proces regeneracji
_ zostanie zakonczony. Moze to potrwac do 100 sekund. Podczas procesu regeneracji na
wyswietlaczu pojawiaja sie animowane segmenty wskazujace na trwajacy proces regeneracji,
a takze wyswietlany jest pozostaty czas regeneracji.

Jezeli urzadzenie Vivatmo me byto przechowywane w cieptym i wilgotnym otoczeniu lub nie
byto uzywane przez dtuzszy czas, moze pojawic sie symbol klucza i nastgpic¢ automatyczne
uruchomienie procesu ponownego kondycjonowania, co ma na celu zapewnienie statej
wydajnosci pomiarowej, zob. rozdziat ,5.4 Ponowne kondycjonowanie”.

14 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrukcja uzytkowania
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4. Gdy na wyswietlaczu pojawi sie ikona informujgca o koniecznosci wykonania wydechu, w ciggu
60 sekund nalezy wykonac pomiar (zob. nastepne kroki). Wskaznik LED z tytu urzadzenia zmieni
kolor na niebieski.

.Obrécié wyswietlacz w dot, tak aby widoczny byt wskaznik LED z tytu urzadzenia. Usigsé
w wygodnej pozycji, wykonac przez usta gteboki wdech powietrza i zblizy¢ urzadzenie do ust.
Nie wdychac powietrza przez nos, aby wykluczy¢ wptyw nosowego stezenia NO.

o1

.Przez 10 sekund wydychac powietrze przez ustnik jednorazowego uzytku w kontrolowany
sposob—jak w przypadku grania na flecie lub schtadzania goracego napoju. Informacja zwrotna
sygnalizowana przez wskaznik LED z tytu urzadzenia:

4
o

Kolor wskaznika Informacja dotyczaca wydychania powietrza
Niebieski Sita wydychania prawidtowa

> 26ty Sita wydychania zbyt mata, przestroga
Czerwony Sita wydychania zbyt duza, ostrzezenie

Instrukcja uzytkowania © Bosch Healthcare Solutions GmbH 15
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W przypadku pomyslnego zakonczenia pomiaru wskaznik LED miga na niebiesko, a na
wyswietlaczu zostaje wyswietlony wynik.

Wartosc ,5 ppb -LO-" oznacza wynik ponizej dolnej wartosci granicznej wykrywania urzadzenia.
Wartos$¢ ,300 ppb -HI-" oznacza wynik powyzej gornej wartosci granicznej wykrywania urzadzenia.

7.Wszystkie wyniki sa automatycznie zapisywane w urzadzeniu. W przypadku niepowodzenia
pomiaru na wyswietlaczu pojawia sie ikona ,exhalation failed”.

8.Zdjac i wyrzucic ustnik jednorazowego uzytku, zob. rozdziat ,6.4 Utylizacja urzadzenia, baterii
i ustnikow”.
9. Zatozy¢ naktadke ochronna na urzadzenie.

Aby oszczedzac energie baterii, nalezy wcisnac i przytrzymac WEACZNIK, az nastapi wytaczenie wyswietlacza.
Urzadzenie moze pokazywac, ze jest zajete, czego odzwierciedleniem jest migajaca ikona zegara. W przypadku
wcisniecia WEACZNIKA w tym trybie nastapi wytaczenie urzadzenia. Urzadzenie zostanie automatycznie wytagczone
po 5 minutach braku aktywnosci.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrukcja uzytkowania
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2.3 Pomiar zakonczony niepowodzeniem

Pomiar zostaje zakonczony niepowodzeniem, gdy:
« Sita wydychania powietrza przez urzadzenie byta zbyt mata lub zbyt duza.
+ Pomiar nie zostat wykonany w ciggu 60 sekund po zakonczeniu procesu regeneracji.

Na wyswietlaczu pojawia sie informacja o nieudanym wydechu, wskaznik LED miga na czerwono
i zostaje wyemitowany sygnat dzwiekowy.

Konieczne jest powtdrzenie procesu regeneracji w celu przeprowadzenia nowej proby
pomiarowej:

1.Jesli ikona zegara miga, urzadzenie jest zajete. Poczekad, az ikona przestanie migac.
2.Nacisnac¢ przycisk ENTER.

3. Gdy urzadzenie jest gotowe do wykonania pomiaru, nalezy wykonac kroki procedury od 3do 7,
zob. rozdziat ,2.2 Przeprowadzanie pomiaru”.

Instrukcja uzytkowania © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Pomiar FeNO w wydychanym powietrzu

2.4 Interpretacja wynikow

Zmierzona wartosc jest pokazywana na wyswietlaczu. Symbol pod skalg w kolorach sygnalizacji swietlnej klasyfikuje
wynik w stosunku do wartosci progowych pacjenta.

INFORMACJA Interpretacja wynikow i okreslanie wartosci progowych musi sie odbywac z udziatem
lekarza lub pracownika stuzby zdrowia.

Wartosci domyslne okreslone dla skali w kolorach sygnalizacji $wietlnej dla oséb dorostych
zgodnie z wytycznymi ATS 2011, zob. ,Literatura” w rozdziale 1.3:

Kolor zielony: <25 ppb, Kolor zétty: 25-50 ppb, Kolor czerwony: >50 ppb

Wytyczne ATS w przypadku dzieci ponizej 12 roku zycia:

Kolor zielony: <20 ppb, Kolor z6tty: 20-35 ppb, Kolor czerwony: >35 ppb

W razie dalszych pytan nalezy sie skontaktowac z dystrybutorem lub z centrum obstugi klienta
Vivatmo me.

2.5 Wyswietlanie zapisanych wartosci pomiarowych

Vivatmo me automatycznie zapisuje do 1000 wartosci pomiarowych FeNO z oznaczeniem godziny, daty i numeru ID.
Wartosci pomiarowe sg zapisywane w kolejnosci malejgcej, poczawszy od ostatniej. Dostep do wartosci pomiarowych
mozna uzyska¢ w dowolnym momencie.

« Nacisnac jeden z przyciskow STRZALEK, aby wyswietlic¢ starsze wartosci pomiarowe.

« Nacisngc przycisk ENTER, aby opusci¢ widok.

18 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instrukcja uzytkowania
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3 Ustawienia / przesytanie danych pomiarowych
3.1  Witaczanie/wytaczanie tacznosci Bluetooth

Dane pomiarowe mozna przesyta¢ w sposob zaszyfrowany przez Bluetooth do zdalnego urzadzenia, takiego jak smartfon
z aplikacja Vivatmo (zob. www.vivatmo.com).

1.Zmienic¢ ustawienie Bluetooth, przytrzymujac przez 2 sekundy przycisk ENTER.
S Pojawi sie pasek narzedzi ustawien.
2. W widoku menu, za pomoca przyciskow STRZALEK wybrac ikone Bluetooth.
Ikona zacznie migac.

i

3.Nacisnad przycisk ENTER, aby wtaczyé/wytaczyc tacznosc Bluetooth.
Nacisnac¢ jeden z przyciskow STRZALEK, aby potwierdzi¢ wybor.

4. Aby wyj$c¢ z paska narzedzi ustawien podstawowych, nacisna¢ kilkakrotnie lewy lub prawy
przycisk STRZALKI, az ikony przestang migac, a nastepnie nacisnac przycisk ENTER.

Instrukcja uzytkowania © Bosch Healthcare Solutions GmbH 19
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3.2  Wtaczanie/wytaczanie dzwigku

- 1.Przytrzymac przez 2 sekundy przycisk ENTER. Pojawi sie pasek narzedzi ustawien.
g O

2.W widoku menu, za pomoca przyciskow STRZALEK wybrac ikone dzwieku. Wybrana ikona

'ﬂ QV zacznie migad.

3.Nacisna¢ przycisk ENTER, aby wtaczy¢/wytaczy¢ dzwiek. Dzwigk jest wtgczony, jesli widoczny
jest znacznik wyboru. Nacisnac jeden z przyciskow STRZALEK, aby potwierdzi¢ wybor.

4. Aby wyjs$¢ z paska narzedzi ustawien podstawowych, nacisna¢ kilkakrotnie lewy lub prawy
przycisk STRZALKI, az nie beda migac zadne ikony, a nastepnie nacisnac przycisk ENTER.
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3.3 Zmiana daty i godziny

C)
/

1.

N oo o &

10.

Przytrzymac przez 2 sekundy przycisk ENTER.
Pojawi sie pasek narzedzi ustawien.

W widoku menu, za pomoca przyciskow STRZALEK wybrac ikone zegara. Ikona zacznie migac.
Nastepnie nacisnac przycisk ENTER.

Za pomoca przyciskow STRZALEK wybrac format daty dd.mm.rr lub mm/dd/rr, a nastepnie
nacisnac przycisk ENTER.

Za pomoca przyciskow STRZALEK ustawic rok, a nastepnie nacisnac przycisk ENTER.

Za pomoca przyciskow STRZALEK ustawi¢ miesiac, a nastepnie nacisna¢ przycisk ENTER.
Za pomoca przyciskow STRZALEK ustawic dzien, a nastepnie nacisnac przycisk ENTER.

Za pomoca przyciskow STRZALEK ustawi¢ format wyswietlania godzin 0-24 h i 0-12 h,
AM/PM, a nastepnie nacisnac przycisk ENTER.

W przypadku wybrania formatu wys$wietlania godzin 0-12 h mozna wybrac opcje AM lub PM,
a nastepnie nalezy nacisnac przycisk ENTER.

Za pomoca przyciskow STRZALEK ustawi¢ godzine, a nastepnie nacisna¢ przycisk ENTER.
Ustawi¢ minuty, a nastepnie nacisna¢ przycisk ENTER.

Aby wyjs$¢ z paska narzedzi ustawien podstawowych, nacisnac kilkakrotnie lewy lub prawy
przycisk STRZALKI, az ikony przestang migac, a nastepnie nacisnac przycisk ENTER.
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4 Ustawienia zaawansowane

OSTRZEZENIE Zmian tych ustawien moga dokonywac wytacznie pracownicy stuzby zdrowia. Nieprawidtowe
dziatanie moze prowadzi¢ do btednej interpretacji wynikdw pomiarowych lub usuniecia
zapisanych danych.

W razie dalszych pytan nalezy sie skontaktowad z centrum obstugi klienta Vivatmo me.

T Aby uzyskac dostep do ustawien zaawansowanych, nalezy nacisngc i przytrzymac przez 3 sekundy
przycisk ENTER i prawy przycisk STRZAEKI.

[
&
|

4.1 Zmiana trybu pomiaru

INFORMACJA Test 10-sekundowy to preferowany tryb pomiarowy dla wszystkich grup wiekowych.
Test 6-sekundowy jest przeznaczony dla dzieci w wieku 7-11 lat, ktére nie sg w stanie wykonac
pomiaru w trybie 10-sekundowym.

1. Uzy¢ przyciskdw STRZALEK, aby wybrac tryb pomiaru. Ikona zacznie migac. Nacisngc
przycisk ENTER, aby wybra¢ migajaca ikone.

2. Uzy¢ przyciskdw STRZALEK, aby wybrad tryb pomiaru.

3. Nacisnac¢ przycisk ENTER, aby potwierdzic¢ 6- lub 10-sekundowy tryb pomiarowy.

4. Aby wyjs¢ z paska narzedzi ustawien zaawansowanych, nalezy naciskac przyciski STRZALEK
do momentu, gdy nie bedg migac zadne ikony, a nastepnie nalezy nacisnac przycisk ENTER,
aby powrdci¢ do gtéwnego ekranu.

=
@
=
@
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4.2 Ustawianie gornej i dolnej wartosci progowej dla skali w kolorach sygnalizacji s$wietlnej

Wartoscidomyslne okreslone dla skaliw kolorach sygnalizacji $wietlnej stanowig wartosci odniesieniadlaoséb dorostych
zgodnie z wytycznymi ATS 2011, zob. rozdziat ,2.4 Interpretacja wynikow”.

1.Uzy¢ przyciskdw STRZALEK, aby wybrac ikone wartosci progowych. Ikona zacznie migac.
Nacisnac¢ przycisk ENTER, aby wybrac¢ migajaca ikone.

2.Za pomoca przyciskow STRZALEK ustawic¢ dolng warto$c progowa. Potwierdzi¢ ustawienie,
naciskajac przycisk ENTER.

3.Za pomoca przyciskéw STRZALEK ustawié gorng wartos¢ progowa. Potwierdzic¢ ustawienie,
naciskajac przycisk ENTER.

4. Aby wyjs¢ z paska narzedzi ustawien zaawansowanych, nalezy naciskac przyciski STRZALEK
do momentu, gdy nie beda migac zadne ikony, a nastepnie nalezy nacisnac przycisk ENTER,
aby powrdcié do gtownego ekranu.

Instrukcja uzytkowania © Bosch Healthcare Solutions GmbH 23



Ustawienia zaawansowane

4.3 Czyszczenie pamieci/resetowanie ustawien

1.Za pomoca przyciskow STRZALEK wybrac ikone czyszczenia pamieci. Ikona zacznie migac.
Nacisnac przycisk ENTER, aby wybrac¢ migajaca ikone.
2.Uzy¢ przyciskow STRZALEK, aby zaznaczy¢ znacznik wyboru.

3.Nacisnac¢ przycisk ENTER, aby potwierdzi¢ wyczyszczenie.
Wyswietlana jest migajaca ikona czyszczenia pamieci.

ﬁi
<

4. Aby wyjs¢ z paska narzedzi ustawien zaawansowanych, nalezy naciskac przyciski STRZALEK
do momentu, gdy nie bedag migac zadne ikony, a nastepnie nalezy nacisnac przycisk ENTER,
aby powrdcic¢ do gtownego ekranu.
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5 Konserwacja i rozwigzywanie problemow
5.1  Wskaznik baterii

Brak ikony Poziom natadowania baterii jest wystarczajacy.

E Wyswietlanie | Poziom natadowania baterii jest niski i wkrotce konieczna bedzie ich wymiana.

Miganie Przed ponownym uzyciem urzadzenia nalezy wymienic baterie.

INFORMACJA W przypadku wymiany baterii nalezy zawsze wymieniac caty zestaw baterii, zob. rozdziat

,1.2 Wtaczanie Vivatmo me”.

5.2 Czyszczenie i dezynfekcja

Urzadzenie nalezy czyscic regularnie, a takze w przypadku uzycia przez innego pacjenta.
1. Wytaczyc¢ urzadzenie. Doktadnie umyc¢ dtonie woda z mydtem.
2.Urzadzenie Vivatmo me przetrze¢ chusteczkami dezynfekcyjnymi z maksymalng zawartoscia alkoholu 30%,

np. chusteczkami Mikrobac Tissues (Bode Chemie GmbH) lub Sagrotan (Reckitt Benckiser), albo miekka sciereczka
zwilzong $rodkiem do czyszczenia z mydtem. Starannie przetrzec¢ obszary wokdt otwordw.

3. W celu dezynfekcji powtdrzyc¢ krok 2 za pomoca chusteczek dezynfekeyjnych z maksymalng zawartoscia alkoholu 30%,
zgodnie z instrukcjami producenta chusteczek.
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OSTRZEZENIE Ponizsze warunki moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie Vivatmo me lub ustnika
jednorazowego uzytku:
+ Pekniecia obudowy.
« Wnikniecie aerozolu, wilgoci lub cieczy.

5.3 Przechowywanie
Zapewnic¢ ochrone Vivatmo me:

« Zawsze zaktadac naktadke ochronng, gdy urzadzenie Vivatmo me nie jest uzywane.
« Przechowywac urzadzenie Vivatmo me i jego elementy w czystym, chtodnym i suchym miejscu.

OSTRZEZENIE Ponizsze warunki moga spowodowac uszkodzenie lub nieprawidtowe dziatanie urzadzenia
Vivatmo me lub ustnika jednorazowego uzytku:

+ Przechowywanie w warunkach wysokiej wilgotnosci, wysokiej temperatury, bezposredniego
dziatania promieni stonecznych lub wystepowania duzej ilosci pytu lub substancji lotnych
(np. $rodki dezynfekcyjne lub zmywacz do paznokci).

+ Miejsca narazone na drgania, wstrzasy lub w poblizu goracych powierzchni.

+ Pomieszczenia, w ktorych wystepuje otwarty ogien (np. kuchenka gazowa) lub dym
(np. tytoniowy).
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5.4 Ponowne kondycjonowanie

Jezeli urzadzenie Vivatmo me byto przechowywane w cieptym i wilgotnym otoczeniu lub nie byto uzywane przez dtuzszy
czas, moze pojawic sie symbol klucza i konieczne moze by¢ uruchomienie procesu ponownego kondycjonowania,
co ma na celu zapewnienie statej wydajnosci pomiarowej. W takim przypadku regeneracja urzadzenia rozpocznie sie
automatycznie, a w jej trakcie na ekranie ustnika bedzie wyswietlony symbol klucza.
1. Symbol klucza wskazuje, ze proces regeneracji jest w toku.
Na wyswietlaczu beda wyswietlane animacje; pozostaty czas ponownego kondycjonowania
bedzie wyswietlany w minutach.

2.Po zakonczeniu procesu ponownego kondycjonowania system emituje sygnat dzwiekowy
i miga 3 razy na niebiesko, a urzadzenie wyswietla ikone informujaca o koniecznosci
wykonania wydechu, gdy jest gotowe do pomiaru. Wykonac kroki procedury od 3do 7,
zob. rozdziat ,2.2 Przeprowadzanie pomiaru”.

3.Uzy¢ przyciskow STRZALEK do przegladania zapisanych danych podczas ponownego
kondycjonowania; aby powrdci¢ do animowanego ekranu, nacisnac przycisk ENTER.
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INFORMACJA Proces ponownego kondycjonowania trwa od 7 do 90 minut i nie mozna go przerwac.
Symbol klucza jest wyswietlany podczas wszystkich czynnosci:

+ Wymienic baterie, jesli podczas ponownego kondycjonowania na wyswietlaczu pojawi sie
wskazanie E-6 i migajacy symbol baterii, zob. rozdziat ,1.2 Wtaczanie Vivatmo me”.

+ Wymienic ustnik jednorazowego uzytku, jesli podczas ponownego kondycjonowania pojawi
sie ekran ,Invalid mouthpiece” (Nieprawidtowy ustnik), zob. rozdziat ,2.1 Zaktadanie ustnika
jednorazowego uzytku”.

+ Po nacisnieciu WEACZNIKA wyswietlany jest symbol ,OFF” —tak dtugo, jak dtugo aktywny jest
proces ponownego kondycjonowania.

5.5 Kontrola jakosci

Kontrola jakosci daje uzytkownikowi pewnos$c, ze urzadzenie dostarcza wiarygodnych wynikow.
Kontrole jakosci nalezy przeprowadzac w przypadku:

» Upuszczenia urzadzenia.
« Checi uzyskania pewnosci, ze badania sa prawidtowe.

Potwierdzi¢ pomiar ponizej wartosci granicznej wykrywania 5 ppb, uzywajac biatego ustnika jednorazowego

uzytku poziomu 0. Powyzej wartosci granicznej wykrywania porownac z wynikami uzyskanymi przy uzyciu innego
certyfikowanego systemu pomiarowego FeNO, bioragc pod uwage doktadnosc¢ pomiaru. W przypadku stosowania

w warunkach klinicznych nalezy regularnie przeprowadzac kontrole jakosci. Jesli jedno z potwierdzen nie powiedzie

sie, nie nalezy dtuzej uzytkowac urzadzenia, aby uniknac btednej interpretacji.
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5.6

Rozwiazywanie problemow

Podczas korzystania z Vivatmo me moze zosta¢ wyswietlony komunikat o btedzie wskazujacy wystapienie problemu.
Ponizsza tabela zawiera wyjasnienia dotyczace komunikatow o btedach, jak réwniez zalecenia dotyczace rozwigzania problemu.

Wyswietlacz

Opis

Rozwiazanie

Trwa proces regeneracji lub
ponownego kondycjonowania.

Poczekac na zakonczenie procesu. Nie usuwac ustnika.

powietrza jest poza okre$lonym
zakresem.

E-1 Dopuszczalna liczba pomiaréw <20. Liczba pozostatych pomiaréw — zob. wskazanie na
wyswietlaczu.

E-2 Osiaggnieto maksymalna liczbe Zutylizowac Vivatmo me, zob. rozdziat 6.4 Utylizacja

dopuszczalnych pomiarow. urzadzenia, baterii i ustnikow”.
Urzadzenie nie wykonuje juz pomiarow.

E-4 Zbyt duza wilgotnosc¢. Sprawdzi¢ warunki otoczenia i uzy¢ nowego ustnika,
zob. rozdziat ,2.1 Zaktadanie ustnika jednorazowego
uzytku”.

E-5 Temperatura otoczenia lub ci$nienie Urzadzenie Vivatmo me nalezy uzytkowaé w miejscu

o dopuszczalnych warunkach otoczenia. W przypadku
transportu, przed uzyciem urzadzenia nalezy poczekac
min. 20 minut na jego ustabilizowanie sie.

Instrukcja uzytkowania
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Wyswietlacz | Opis Rozwiazanie
E-6 Baterie sg zbyt stabe, aby méc wykona¢ | Wymienié baterie na nowe, zob. rozdziat , 1.2 Wtaczanie
pomiar. Vivatmo me”.

E-7 Test systemu nie powiddt sie. Wymienic baterie na nowe, zob. rozdziat , 1.2 Wtaczanie
Vivatmo me”, a nastepnie sprébowac ponownie.
Jesli btad nadal wystepuje, nalezy odczytac kod btedu
E7 i skontaktowac sie z serwisem.

E-8 Regeneracja nie powiodta sie. Nacisna¢ przycisk ENTER, aby powtdrzyc regeneracije.
Jezeli btad bedzie sie powtarzaé, skontaktowac sie
z centrum obstugi klienta.

Brak — Roztadowane baterie. Wymienic baterie na nowe, zob. rozdziat , 1.2 Wtaczanie

urzadzenie Vivatmo me”.

2;2 ises Baterie sg wtozone w nieprawidtowy Upewnic sie, ze baterie sg wtozone z zachowaniem

’ sposdb. wtasciwego ukierunkowania biegunow.
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W przypadku wystapienia jakichkolwiek problemow, ktorych nie mozna rozwiazac z wykorzystaniem niniejszej instrukcji
uzytkowania, lub gdy urzadzenie dziata w nieoczekiwany sposdb, nalezy sie skontaktowac z dystrybutorem lub z centrum
obstugi klienta Vivatmo me pod adresem service@vivatmo.com. Dane kontaktowe —zob. rozdziat ,7 Producent”. Prosimy
o podanie nastepujgcych informacji:

+ Imie i nazwisko, adres i numer telefonu

« Numer seryjny urzadzenia (12-cyfrowy kod na Vivatmo me obok symbolu @ w dolnej czesci urzadzenia)

+ Komunikat o btedzie

+ Szczegbtowy opis problemu
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6 Informacje techniczne
6.1 Dane dotyczace urzadzenia

Opis produktu

System monitorowania FeNO

Model

Vivatmo me, numer katalogowy FO9G100525

Zakres pomiarowy

Od 5 ppb do 300 ppb

Liniowos$c¢ r?> 0,99, nachylenie 1,00 + 0,05, punkt przeciecia +/- 5 ppb

Doktadnosc +5 ppb ponizej 50 ppb, +10% dla 250 ppb, +15% dla =160 ppb
jako gorna/dolna wartos¢ graniczna pewnosci 95%

Precyzja +5 ppb ponizej 50 ppb, +10% dla >50 ppb, +15% dla 2160 ppb

jako standardowe odchylenie dla pomiaréw powtarzanych przy
uzyciu tego samego instrumentu

Zywotnos¢é, okres eksploatacji
urzadzenia, pojemnosc pamieci

1000 pomiarow

Zrédto zasilania

4 baterie AAA 1,5V, okres uzytecznosci baterii:
ogniwa lit-dwusiarczek zelaza do 60 prob, alkaliczne do 25 préb
(bateria i pokrywa komory sa czesciami zdejmowanymi)
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Stosowana czes$é

Typ BF zgodnie znorma EN 60601-1 dla ragczki i ustnika jednorazowego uzytku
po podtaczeniu

Bezpieczenstwo elektryczne

Urzadzenie ME z zasilaniem wewnetrznym, testowane zgodnie z norma

EN 60601-1-11

IP22 (ochrona przed czastkami statymi >12,5 mm i wnikaniem kapiacej wody
przy nachyleniu do 15°) dla zapewnienia podstawowego bezpieczenstwa,
lecz nie dziatania

Maksymalna temperatura
powierzchniowa

58°C, czas dotyku <60 s

Emisja elektromagnetyczna

CISPR 11 Grupa 1 (zasilanie bateryjne)

Odpornosc elektromagnetyczna

EN 61000-4-2, EN 61000-4-3 (zasilanie bateryjne), EN 61000-4-8

Czujnik

Chemicznie wrazliwy tranzystor polowy

Technologia pomiaru

Chemicznie wrazliwy tranzystor polowy (Chem-FET) do pomiaru dwutlenku
azotu przeksztatconego z tlenku azotu poprzez jednorazowy ustnik

Przesyt danych

Modut Bluetooth Smart (o niskim poborze energii),
pasmo czestotliwosci 2,4 GHz
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Temperatura pracy /
wilgotnoscé /
cisnienie powietrza

Od +15°C do +27°C /
Od 15% do 60% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji) /
Od 780 hPa do 1100 hPa, co odpowiada wysokosci od 0 do 2000 m n.p.m.

Temperatura przechowywania
i transportu / wilgotno$¢
powietrza / ci$nienie powietrza

Od +5°C do +27°C/
0Od 10% do 60% wilgotnosci wzglednej pomiedzy uzyciami /
Od 780 hPa do 1100 hPa, co odpowiada wysokosci od 0 do 2000 m n.p.m.

Masa / wymiary

170g/4,0cm x5,4cmx22,4cm

Zawartos¢ opakowania

Urzadzenie Vivatmo me, 5 ustnikdéw jednorazowego uzytku (Oxycap),
4 baterie, naktadka ochronna (czes¢ zdejmowana), instrukcja uzytkowania

Ustnik jednorazowego uzycia
(wyposazenie dodatkowe)

Pomiar nalezy wykonac w ciagu 15 minut od otwarcia opakowania.
Ograniczenie uzycia: do 5 prob. Okres przydatno$ci do uzycia jest
ograniczony do 2 lat od daty produkcji.

Ponowny zakup: Ustniki Vivatmo Oxycap (numer katalogowy FO9G100152),
ustniki poziomu O (numer katalogowy FO9G100174).

Ograniczenia systemu: Urzadzenie Vivatmo me nalezy wymienic¢ najpozniej 3 lata od daty produkgcji.
Informacje dotyczace kandydatow wg rozporzadzenia REACH mozna znalez¢ na stronie www.vivatmo.com.
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6.2 EMC —informacje

Wazne informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Firma Bosch Healthcare Solutions GmbH niniejszym oswiadcza, ze sprzet radiowy typu Vivatmo me jest zgodny

z postanowieniami dyrektywy 2014/53/UE. Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny pod nastepujacym
adresem internetowym: https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Urzadzenie jest zgodne z norma EN 60601-1-2:2015 dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC), co ma na
celu unikniecie niebezpiecznych sytuacji zwigzanych z produktem. Norma ta reguluje poziomy odpornosci na zaktocenia
elektromagnetyczne oraz maksymalne wartosci emisji elektromagnetycznej urzadzen medycznych. To urzadzenie
medyczne wyprodukowane przez te firme jest zgodne z norma EN 60601-1-2:2015 zaréwno pod wzgledem odpornosci,
jak i emisji, w zwigzku z czym nie wymaga serwisowania i konserwacji w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) i wytadowan elektrostatycznych (ESD) w catym okresie uzytkowania. Deklaracje producenta dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznej sa dostepne na stronie www.vivatmo.com.

Uwaga: wysokoczestotliwosciowe przenosne i mobilne systemy komunikacji moga zaktdcac prace tego urzadzenia,
nawet jesli sa one zgodne z wymogami emisji CISPR. Nie nalezy uktada¢ urzadzenia w stosy z innymi urzadzeniami ani
uzywac telefonow komoérkowych lub innych urzadzen wytwarzajacych silne pola elektryczne lub elektromagnetyczne.
Moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia medycznego i stworzy¢ potencjalnie niebezpieczna sytuacje.
W odlegtosci blizszej niz 30 cm od urzadzenia nie nalezy uzywac przenosnych urzadzen do komunikacji radiowe;j.

6.3 Symbole

Jf Zakres temperatury Zakres zastosowania—cisnienie
powietrza

Zakres zastosowania —wilgotnos¢ @ Numer seryjny
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o]

Adres producenta

- Numer referencyjny/numer czesci typu

C € 0123

Produkt IVD spetnia wymagania
obowigzujgcych dyrektyw
europejskich.

Stosowana cze$¢ typu BF wg normy
EN 606071-1

> &

BH

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

Urzadzenie medyczne do diagnostyki
in vitro Dyrektywa IVD 98/79/EWG

<
o

OSTRZEZENIE

Wazne informacje pozwalajace
uniknac¢ niebezpiecznych sytuacji

Utrzymywac produkt w stanie suchym

@

INFORMACJA Wazna informacja Klasa ochrony IP
Data przydatnosci do uzycia Obstuga Bluetooth
Do uzytku jednorazowego Data produkcji

LOT

Numer serii

Znak zgodnosci z przepisami — Australia

@&@Eﬂ

Znak stowny i logotypy Bluetooth® to zastrzezone znaki towarowe, stanowiace wtasnosc Bluetooth SIG, Inc.,
a ich wykorzystanie przez Bosch Healthcare Solutions GmbH jest objete licencja.
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6.4  Utylizacja urzadzenia, baterii i ustnikéw
INFORMACJA Przed utylizacja urzadzenia nalezy usunac z niego dane (zob. rozdziat 4.3).

W celu utylizacji nalezy oddzielic¢ to urzadzenie od innych odpadoéw, aby zapobiec ewentualnym

szkodom dla $rodowiska lub zdrowia ludzkiego w wyniku niekontrolowanej utylizacji odpadow.

Urzadzenie nalezy zwrdcic lub poddac recyklingowi w celu wspierania koncepcji zrownowazonego

ponownego wykorzystania zasobow materiatowych (zgodnie z dyrektywa UE 2012/19/UE).
. Urzadzenia i baterie, ktore sa zuzyte lub ktérych data przydatnosci do uzycia uptyneta, nalezy

poddac recyklingowi zgodnie z lokalnym programem recyklingu sprzetu elektronicznego.

Zuzyte baterie nalezy zutylizowac zgodnie z krajowymi/lokalnymi przepisami dotyczacymi

utylizacji baterii oddzielonych od urzadzenia pomiarowego (zgodnie z Europejska

wytyczng 2006/66/WE).

Ustnik jest produktem jednorazowego uzytku. Zawiera niewielkie ilosci nadmanganianu potasu (KnMnO,). Do kazdego
pomiaru nalezy uzywac nowego ustnika, a zuzyte ustniki nalezy wyrzucac¢ do odpaddw resztkowych.
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6.5 Gwarancja

Zastosowanie majg ustawowe przepisy dotyczace praw gwarancyjnych w zakresie sprzedazy towaréw konsumpcyjnych
w kraju zakupu. Baterie nie sg objete gwarancja.

OSTRZEZENIE Nie rozktadac urzadzenia Vivatmo me ani jego elementéw i nie probowac go samodzielnie
naprawiac.
Wszelkie zmiany lub modyfikacje urzadzenia Vivatmo me, ktére nie zostaty zatwierdzone przez
producenta, moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie i skutkowac uniewaznieniem gwarancji.

INFORMACJA Uwaga dla uzytkownikow w UE:
Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi
i wtasciwemu organowi w kraju cztonkowskim zamieszkanym przez uzytkownika i/lub pacjenta.

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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