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Vivatmo me

1 Vivatmo me
1.1 Va prezentam Vivatmo me, sistemul de monitorizare pentru boala dvs. respiratorie

Tnainte de a utiliza Vivatmo me, luati in considerare urmatoarele aspecte:
- Inainte de a utiliza sistemul de monitorizare, cititi cu atentie aceste instructiuni.
Trebuie sa intelegeti functiile, avertismentele, afisajele si modurile de functionare pentru o utilizare sigura si fiabila.
- Setati ora si data pe aparatul dvs. Vivatmo me inainte de a incepe masurarile.
« Inainte de masurare, selectati modul de masurare corespunzator (6 sau 10 secunde).

AVERTISMENT Pentru a evita functionarea defectuoasa sau situatiile periculoase, nu utilizati aparatele sau
accesoriile defecte.

Daca aveti nevoie de service, informatii, aveti o problema sau doriti informatii privind protectia datelor, accesati site-ul
web Vivatmo al companiei Bosch la www.vivatmo.com sau contactati-va distribuitorul ori centrul de servicii pentru clienti
Vivatmo me la adresa service@vivatmo.com. Pentru orice comunicare cu centrul de service, pregatiti-va numarul de serie
format din 12 cifre inscris in dreptul simbolului @ pe partea inferioara a aparatului.

Pastrati aceste instructiuni pentru referinte ulterioare.

Declaratia de confidentialitate a Bosch:

Acest produs stocheaza numai date de masurare, nu si informatii personale despre utilizator. Configurarea,
modificarile si riscurile potentiale legate de conectarea la alte dispozitive prin Bluetooth® constituie responsabilitatea
utilizatorului Vivatmo me.
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1.2 Activati-va aparatul Vivatmo me

AVERTISMENT

1.1n calitate de utilizator, deschideti compartimentul de baterii de pe parteadin spate aaparatului
Vivatmo me.

2.Introduceti 4 baterii de tip AAA conform ilustratiilor din interiorul compartimentului pentru
baterii.

3.Tnchideti compartimentul pentru baterii.
4.Daca bateriile sunt introduse corect, aparatul porneste automat.
5.La pornire, pe ecran apar toate pictogramele si sistemul afiseaza versiunea software.

6. Se afiseaza simbolurile care indica necesitatea conectarii piesei bucale.

Pentru o utilizare sigura:

« Opriti aparatul inainte de a inlocui bateriile.

- Utilizati baterii de acelasi tip cu cele furnizate cu aparatul (litiu/disulfura de fier sau alcaline).

« Setarile de data si ord vor ramane stocate in memorie timp de 5 minute daca bateriile sunt
scoase. Cu toate acestea, verificati daca setarile de data si ora sunt corecte si dupa inlocuirea
bateriilor.

« Scoateti bateriile daca planuiti sa nu utilizati aparatul o perioada mai lunga de timp. Valorile
masurate inregistrate sunt pastrate.

Instructiuni de utilizare © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7
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1.3 Destinatia de utilizare/Indicatii de utilizare

Destinatia de utilizare: Vivatmo me este destinat masu-
rarii cantitative a fractiei de excretie a oxidului nitric in
aerul expirat.

Indicatii de utilizare: Masurarea variatiilor de
concentratie a fractiei de excretie a oxidului nitric in aerul
expirat ajuta la evaluarea raspunsului pacientului la un
tratament antiinflamator, ca metoda suplimentara de
evaluare clinica sau in laborator a proceselor inflamatorii
precum astmul.

Sistemul Bosch Vivatmo me este un aparat de autotestare
automat, neinvaziv destinat utilizarii la domiciliu
(uz diagnostic in vitro) ca ajutor la monitorizarea bolilor
cdilor respiratorii pe perioada tratamentului realizat de
un medic sau un cadru medical. Procedura de masurare
Vivatmo me necesitda cooperarea pacientului care trebuie
sa expire intr-un aparat cu ajutorul unei piese bucale
de unica folosintd. Pacientii trebuie sa aiba varsta de
minimum 7 ani si sa fie capabili sa respecte procedura de
expiratie.

Procedurade masurare a sistemului Vivatmo me genereaza
fractia de aer expirat (FeNO) pe baza recomandarilor
Societatii Europene de Boli Respiratorii (ERS) si
a Societatii Toracice Americane (ATS) privind masurarea
nivelului de oxid nitric expirat. Masurarea FeNO este
recomandata de catre ATS in diagnosticul inflamatiei
eozinofilice a cailor respiratorii si la determinarea
raspunsului la tratamentul farmacologic antiinflamator
la persoanele care prezinta simptome respiratorii cronice
suspectate a fi provocate de inflamatiile cailor respiratorii
[ATS, 2011]. Vivatmo me trebuie utilizat numai conform
indicatiilor din aceste instructiuni de utilizare Vivatmo me
si conform recomandarilor cadrelor medicale. Indiferent
de rezultatele pe care le afiseaza testul, utilizatorul
trebuie sa contacteze imediat medicul daca prezinta
simptome de constrictie toracica, dificultati de respiratie,
tuse sau respiratie suieratoare.

Contraindicatii: Nu se cunosc.
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AVERTISMENT Daca sunt utilizate mai multe aparate in aceeasi gospodarie, marcati aparatele pentru fiecare
utilizator in parte.
in cazul in care aparatul este utilizat de catre un alt pacient, datele in registrate continuu trebuie
sterse pentru a evita interpretarile gresite.

Urmatorii factori pot influenta precizia rezultatelor de masurare, pot provoca o defectiune sau pot

perturba functionarea aparatului Vivatmo me si a piesei bucale de unica folosinta:

« Fumatul sau consumul de tutun in decurs de 30 de minute inainte de masurare.

+ Consumul de alimente sau bauturi cu putin timp inainte de masurare.

« Activitatea fizica intensa.

« Incaperile cu un grad ridicat de poluare sau cu flacari deschise, de exemplu incaperile cu aragaz
sau fum de tigara.

- Patrunderea umiditatii sau lichidelor.

Aparatul contine piese mici care pot provoca sufocare.

Copiii trebuie sa utilizeze aparatul sub supravegherea unui adult pentru a asigura corecta utilizare

a acestuia.

Nu lasati aparatul la indemana copiilor cat timp nu este utilizat.

Daca in aparat patrunde lichid, scoateti bateriile si nu mai utilizati aparatul pentru a evita defectiunile.

Bibliografie

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 Interfata cu utilizatorul

@ Scala de culori - rezultatul este indicat prin intermediul unei buline pe scala
Adresati-va medicului sau cadrului medical pentru sfaturi privind interpretarea rezultatelor
Reconditionare

Evolutia de la ultima masurare:

4 Valoarea masurata a crescut cu cel putin 10 ppb (parti per miliard)

¥ Valoarea masuratd a scizut cu cel putin 10 ppb (parti per miliard)

Piesd bucala de unica folosinta nevalida: Utilizati o piesa bucald de unica folosinta noua
Atasati piesa bucald de unica folosinta

ID de masurare

Stare baterii

Modificare data si ora sau aparatul este ocupat

Activare/dezactivare sunet audio

Activare/dezactivare conexiune Bluetooth

Mod de masurare

Ora si data masurarii efectuate

Aparatul este pregatit pentru masurare

Valoare masurata

@O
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Piesa bucala: Lipiti-va buzele strans in jurul piesei bucale si expirati in aparatul Vivatmo me

Afisaj: Afiseaza datele de masurare curente si memorate, precum si mesajele aparatului

Buton de PORNIRE: Porneste si opreste aparatul

Butonul ENTER: Apasati acest buton pentru a confirma selectia de pe afisaj

Butoanele SAGEATA: Apasatiaceste butoane pentru a modifica setarile si pentru aaccesa datele de masurare
inregistrate

Afisaj LED pentru intensitatea expiratiei: Pe durata masurarii, afisajul va semnaleaza intensitatea expiratiei
Albastru: Intensitatea expiratiei este corecta

Galben: Atentie, intensitatea expiratiei este prea slaba

Rosu: Atentie, intensitatea expiratiei este prea puternica

Compartimentul pentru baterii: Deschideti compartimentul pentru baterii pentru ainlocui bateriile daca este
necesar

Instructiuni de utilizare © Bosch Healthcare Solutions GmbH i
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2 Masurarea FeNO in aerul expirat
2.1 Atasarea piesei bucale de unica folosinta
Piesa bucald de unica folosinta a Vivatmo me prepara chimic proba testului de expiratie. Aerul expirat este curatat de

contaminanti si stabilizat pentru a garanta rezultate fiabile ale testului. Utilizati piesa bucald de unica folosinta imediat
dupa deschiderea ambalajului. Piesa bucala de unica folosinta trebuie atasata ferm pentru a efectua masurarea.

1. Scoateti capacul de protectie de pe aparat.
2.Deschideti ambalajul cu piesa bucala de unica folosinta.

3. Verificati aparatul si piesa bucala de unica folosinta si nu le utilizati daca observati deteriorari.

5.Pe ecran se afiseaza ,Invalid mouthpiece” (piesa bucala nevalidd) dacd s-au efectuat mai mult
de 5 incercari cu aceeasi piesa bucald sau daca la reconditionare s-a utilizat toata capacitatea
de filtrare.
Scoateti piesa bucala si atasati alta noua.

/
[E
‘: 4. Atasati ferm piesa bucala de unica folosinta si asigurati-va ca se fixeaza bine pe aparat.
Pictograma aferentd piesei bucale de unica folosinta de pe ecran va inceta sa se mai miste.
X
a_
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AVERTISMENT

Piesa bucala de unica folosinta trebuie manipulata cu atentie pentru garantarea unor rezultate de
masurare corecte:

- Utilizati numai piese bucale de unica folosintd aprobate pentru acest aparat.

- Evitati scurgerile la fixarea piesei bucale pe aparat.

+ Nu curatati sau uscati piesa bucala de unica folosinta.

- Utilizati fiecare piesa bucald de unica folosinta numai pentru o singurd persoana si numai pentru
o singura masurare, numarul maxim de incercari posibile este de 5 pentru 1 piesa bucala.
Utilizati piesa bucala in decurs de 15 minute de la deschiderea pungii.

« Aveti grija sd utilizati piese bucale de unica folosintd standard cu capac transparent. Piesele
bucale de unica folosinta pentru Nivel O cu capac alb genereaza valori de masurare de 0 ppb,
vezi capitolul ,5.5 Controlul calitatii”.

- Utilizati numai piese bucale din ambalaje sigilate siintacte care nu sunt expirate. Consultati data
de expirare de pe ambalaj.

Instructiuni de utilizare © Bosch Healthcare Solutions GmbH 13
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2.2 Efectuarea masurarilor
Pentru efectuarea unei masurari FeNO, trebuie sa expirati prin aparat cu un debit respirator constant:

INFORMATII Inainte de utilizare, verificati modul de masurare (6 / 10 secunde).
Testul de 10 secunde este modul de masurare preferat pentru toate varstele.

Testul de 6 secunde este pentru copiii cu varste cuprinse intre 7 si 11 ani care nu pot finaliza un mod
de masurare de 10 secunde.

1. Porniti aparatul conform instructiunilor din , 1.2 Activati-va aparatul Vivatmo me”.

2. Atasati o piesa bucald de unica folosinta noua conform instructiunilor din capitolul
,2.1 Atasarea piesei bucale de unica folosinta”.

3. Apasati butonul ENTER pentru a porni procesul de regenerare si asteptati pana la finalizarea

_ acestuia. Procesul poate dura maximum 100 de secunde. Pe durata procesului de

regenerare, anumite segmente de pe afisaj sunt animate pentru a indica faptul ca procesul
este in desfasurare, fiind afisat si timpul ramas pana la regenerare.
Daca aparatul Vivatmo me a fost pastrat intr-un mediu cald si umed sau nu a fost utilizat
o perioada mai lunga de timp, poate aparea simbolul cheie pe afisaj, iar procesul de

reconditionare porneste automat pentru a asigura o performanta de masurare consecventa;
pentru detalii, consultati capitolul ,5.4 Reconditionarea”.

. Dacd pe ecran se afiseaza pictograma pentru expiratie, efectuati masurarea in decurs de 60 de
secunde (consultati etapele urmatoare). LED-ul de pe spatele aparatului devine albastru.

14 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instructiuni de utilizare
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5. Orientati afisajul aparatului in jos si asigurati-va ca vedeti LED-ul de pe spatele aparatului.
Asezati-va intr-o pozitie relaxatd, inspirati adanc pe gura si ridicati aparatul la nivelul gurii.
Evitati inhalarea pe nas, pentru a exclude influenta concentratiilor NO nazale.

6. Expirati prin piesa bucala de unica folosinta timp de 10 secunde, intr-o maniera controlata ca
si cum ati sufla intr-un fluier sau ati incerca sa raciti o bautura fierbinte. LED-ul de pe spatele

aparatului semnaleaza urmatoarele:

Culoare LED

Recomandare pentru modul de expirare

albastru Expiratie corecta
galben Expiratie prea slaba, atentie
rosu Expiratie prea puternica, avertisment

Instructiuni de utilizare
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Daca masurarea este corectd, LED-ul clipeste in culoarea albastra si rezultatul apare pe ecran.

Rezultatul ,5 ppb -LO-" reprezinta un rezultat sub limita de detectie a aparatului.

Rezultatul ,300 ppb -HI-" reprezinta un rezultat peste limita de detectie a aparatului.

7.Toate rezultatele sunt memorate automat pe aparat. Dacd masurarea este incorecta, pe ecran
apare pictograma ,expirare esuata”.

8. Scoateti si eliminati piesa bucala de unica folosinta, conform instructiunilor de la capitolul
,6.4 Eliminarea aparatului, a bateriilor si a pieselor bucale”.

9.Puneti capacul de protectie pe aparat.

Pentru a economisi bateria, tineti apasat butonul de PORNIRE pana cand afisajul se inchide. Uneori, pictograma ceas
clipeste indicand ca aparatul este ocupat. Daca, in aceasta situatie, apasati pe butonul de PORNIRE, aparatul se va opri
mai tarziu. Aparatul se opreste automat dupa 5 minute de inactivitate.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instructiuni de utilizare
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2.3 Masurare esuata

Masurarea a esuat daca

« expirarea prin aparat a fost foarte slaba sau foarte puternica.

« nu a fost efectuata in decurs de 60 de secunde de la finalizarea procesului de regenerare.

Afisajul indica esecul expirarii, LED-ul clipeste in rosu si se emite un semnal sonor.
Procesul de regenerare trebuie repetat pentru o noud incercare de masurare:

1.Dacd ceasul clipeste, aparatul este ocupat. Asteptati pana cand acesta nu mai clipeste.
2. Apdsati butonul ENTER.

3.Cand aparatul este gata pentru o noua masurare, efectuati pasii 3 pana la 7 ai procedurii,
conform instructiunilor din capitolul ,2.2 Efectuarea masurarilor”.

Instructiuni de utilizare © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17
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2.4 Interpretarea rezultatelor

Valoarea masurata se afiseaza pe acran. Bulina de pe scala de culori claseaza rezultatul in functie de referintele de prag
ale pacientului.

INFORMATII Pentru interpretarea rezultatelor si setarea pragurilor adresati-va medicului sau
personalului medical.
Valorile implicite setate pentru scala de culori pentru adulti in conformitate cu Ghidul 2011 al
ATS; pentru detalii, consultati ,Bibliografia” de la capitolul 1.3:
Verde: < 25 ppb, Galben: 25 ppb - 50 ppb, Rosu: > 50 ppb
Pentru copii cu varsta sub 12 ani, ghidul ATS defineste urmatoarele:
Verde: < 20 ppb, Galben: 20 ppb - 35 ppb, Rosu: > 35 ppb
Pentru intrebari suplimentare, contactati-va distribuitorul local sau centrul de servicii clienti al
Vivatmo me.

2.5 Afisarea valorilor masurate inregistrate

Vivatmo me memoreaza automat pana la 1.000 de valori FeNO masurate identificate dupa ora, data si numar de
identificare. Valorile masurate sunt memorate in ordine inversa, incepand cu cea mai recenta. Puteti regasi valorile
masurate in orice moment.

- Apasati unul din butoanele SAGEATA pentru a vizualiza valori mai vechi.

« Apasati butonul ENTER pentru aiesi din modul de vizualizare.

18 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instructiuni de utilizare



Configurarea/transmiterea datelor de masurare

3 Configurarea/transmiterea datelor de masurare
3.1 Activarea/dezactivarea conexiunii Bluetooth

Datele de masurare pot fi transmise criptat prin Bluetooth catre un aparat aflat la distanta cum ar fi un smartphone
prin aplicatia Vivatmo (consultati www.vivatmo.com).

1.Pentru activarea/dezactivarea Bluetooth tineti apasat butonul ENTER timp de 2 secunde.
O] Apare bara de configurare.

2.7n ecranul meniu, utilizati butoanele SAGEATA pentru a selecta pictograma Bluetooth.
Pictograma incepe sa clipeasca.

i

3. Apasati butonul ENTER pentru a activa/dezactiva Bluetooth.
Apésati unul dintre butoanele SAGEATA pentru a confirma selectia.

4.Pentru a iesi din bara de configurare de baza, apasati de mai multe ori butonul SAGEATA
stanga sau dreapta pana cand pictograma nu mai clipeste, apoi apasati butonul ENTER.

Instructiuni de utilizare © Bosch Healthcare Solutions GmbH 19
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3.2 Activarea/dezactivarea sunetului audio

- 1.Tineti apasat butonul ENTER timp de 2 secunde. Apare bara de configurare.
g O

2.1n ecranul meniu, utilizati butoanele SAGEATA pentru a selecta pictograma Audio.
'ﬂ 'ﬂ V Pictograma aleasa incepe sa clipeasca.

3. Apasati butonul ENTER pentru a activa/dezactiva sunetul. Daca este afisat marcajul de
selectare, sunetul este activat. Apasati unul dintre butoanele SAGEATA pentru a confirma
selectia.

4.Pentru a iesi din bara de configurare de baza, apsati de mai multe ori butonul SAGEATA
stanga sau dreapta pana cand pictograma nu mai clipeste, apoi apasati butonul ENTER.
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3.3 Modificarea datei si a orei

1. Tineti apasat butonul ENTER timp de 2 secunde.
J O Apare bara de configurare.
2. Inecranul meniu, utilizati butoanele SAGEATA pentru a selecta pitograma Ceas,

[m pictograma incepe sa clipeasca, apoi apdsati butonul ENTER.

3. Utilizati butoanele SAGEATA pentru a selecta formatul datei ca zz.ll.aa sau ll/zz/aa,
apoi apasati butonul ENTER.

Utilizati butoanele SAGEATA pentru a selecta anul, apoi apasati butonul ENTER.
Utilizati butoanele SAGEATA pentru a selecta luna, apoi apasati butonul ENTER.
Utilizati butoanele SAGEATA pentru a selecta ziua, apoi apasati butonul ENTER.

. Utilizati butoanele SAGEATA pentru a comuta intre formatul 0-24 h si 0-12 h, AM/PM,
apoi apasati butonul ENTER.

8. Daca ati ales formatul de 0-12 h, puteti selecta AM sau PM, apoi apasati butonul ENTER.

S

9. Utilizati butoanele SAGEATA pentru a selecta ora, apoi apasati butonul ENTER. Apoi setati
minutele si apasati butonul ENTER.

10. Pentru a iesi din bara de configurare de baza, apasati de mai multe ori butonul SAGEATA
stanga sau dreapta pana cand pictograma nu mai clipeste, apoi apasati butonul ENTER.

Instructiuni de utilizare © Bosch Healthcare Solutions GmbH 21
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4 Setari avansate

AVERTISMENT Aceste setari trebuie efectuate numai de catre personalul medical. Operarea incorecta poate
duce la interpretari gresite ale rezultatelor de masurare sau la stergerea datelor memorate.
Pentru intrebari suplimentare, contactati centrul de servicii clienti al Vivatmo me.

T Pentru a accesa setdrile avansate, apasati concomitent butonul ENTER si butonul SAGEATA
dreapta timp de 3 secunde.

3
le>]

4.1 Schimbarea modului de masurare

INFORMATII Testul de 10 secunde este modul de masurare preferat pentru toate varstele. Testul de
6 secunde este pentru copiii cu varste cuprinse intre 7 si 11 ani care nu pot finaliza un mod de
masurare de 10 secunde.

1. Utilizati butoanele SAGEATA pentru a selecta modul de masurare. Pictograma incepe sa
clipeasca. Apasati butonul ENTER pentru a selecta butonul care clipeste.

2. Utilizati butoanele SAGEATA pentru a selecta modul de misurare.

=
@
=
@

3. Apasati butonul ENTER pentru a confirma modul de masurare de 6 sau 10 secunde.

4. Pentru a iesi din bara de configurare avansata apasati butoanele SAGEATA pana cand nicio
pictograma nu mai clipeste, apoi apasati butonul ENTER pentru a reveni la ecranul principal.
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4.2  Setarea pragurilor inferior si superior pentru scala de culori

Valorile implicite setate pentru scala de culori sunt valorile de referinta pentru adulti in conformitate cu Ghidul 2011
al ATS; pentru detalii, consultati capitolul ,2.4 Interpretarea rezultatelor”.

1. Utilizati butoanele SAGEATA pentru a selecta pictograma Praguri. Pictograma incepe sa
clipeasca. Apasati butonul ENTER pentru a selecta butonul care clipeste

2. Utilizati butoanele SAGEATA pentru a seta valoarea de prag pentru pragul inferior.
Confirmati cu butonul ENTER.

3. Utilizati butoanele SAGEATA pentru a seta valoarea de prag pentru pragul superior. Confirmati
cu butonul ENTER.

4.Pentru a iesi din bara de configurare avansata apasati butoanele SAGEATA pana cand nicio
pictograma nu mai clipeste, apoi apasati butonul ENTER pentru a reveni la ecranul principal.
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4.3  Stergerea memoriei/reinitializarea setarilor

1. Utilizati butoanele SAGEATA pentru a selecta pictograma Stergere memorie. Pictograma
incepe sa clipeasca. Apasati butonul ENTER pentru a selecta butonul care clipeste.

2. Utilizati butoanele SAGEATA pentru a selecta marcajul de selectare.
3. Apdsati butonul ENTER pentru a confirma stergerea.
Pictograma Stergere memorie se afiseaza si incepe sa clipeasca.
4.Pentru a iesi din bara de configurare avansata apasati butoanele SAGEATA pana cand nicio
pictograma nu mai clipeste, apoi apasati butonul ENTER pentru a reveni la ecranul principal.
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5 intretinere si depanare
5.1 Indicator de stare a bateriei

nicio pictograma Bateriile sunt suficient de incarcate.

este afisat | Nivelul de incarcare a bateriilor este redus, iar bateriile trebuie inlocuite in curand.

E clipeste Bateriile trebuie inlocuite Tnainte de a utiliza aparatul din nou.

INFORMATII Lainlocuirea bateriilor, inlocuiti intotdeauna intregul set de baterii; pentru detalii, consultati
capitolul ,1.2 Activati-va aparatul Vivatmo me”.

5.2  Curdtarea si dezinfectarea

Curatati aparatul in mod regulat sau cand este utilizat de un alt pacient.

1. Opriti aparatul. Spalati-va bine pe maini cu apa si sapun.

2. Stergeti intreaga suprafatd a Vivatmo me cu servetele dezinfectante cu alcool de maximum 30%, de ex. Mikrobac
Tissues (Bode Chemie GmbH) sau lavete Sagrotan (Reckitt Benckiser) ori cu o laveta moale, umezita cu agenti de
curatare pe baza de sapun. Stergeti cu grija la imbinari.

3.Pentru dezinfectare repetati pasul 2 cu servetele dezinfectante cu alcool de maximum 30%, respectand instructiunile
pentru dezinfectare ale producatorului de dezinfectant.
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AVERTISMENT Urmatorii factori pot cauza defectiuni ale aparatului Vivatmo me sau ale piesei bucale de unica
folosinta:

« Zgarieturile de pe carcasa.
+ Patrunderea vaporilor, umiditatii sau a lichidelor.

5.3 Pastrare
Protejati-va aparatul Vivatmo me:

- Atasati intotdeauna capacul de protectie cand Vivatmo me nu este utilizat.
- Pastrati aparatul Vivatmo me si componentele sale intr-un loc curat, rdcoros si uscat.

AVERTISMENT Urmadtoarele situatii pot cauza daune sau pot duce la defectiuni ale aparatului Vivatmo me sau
ale piesei bucale de unica folosinta:

Pastrarea in conditii de umiditate ridicata, temperaturi ridicate, expunerea directa la razele
solare sau un grad ridicat de expunere la praf si substante volatile (de ex., dezinfectanti sau
dizolvanti pentru unghii).

Locuri care sunt supuse vibratiilor, socurilor sau langa suprafete fierbinti.

- Incéperi cu flacari deschise (de ex., de la aragaz) sau fum (de ex., de la tigdri).
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5.4 Reconditionarea

Daca aparatul Vivatmo me a fost pastrat intr-un mediu cald si umed sau nu a fost utilizat o perioada mai lunga de timp,
poate aparea simbolul cheie pe afisaj si este necesar un proces de reconditionare pentru a asigura o performanta de
masurare consecventd. In acest caz, apare simbolul cheie pe perioada procesului de regenerare pe afisajul piesei bucale,
iar aparatul incepe automat procedura de reconditionare.

1.Simbolul cheje indica faptul ca procesul de reconditionare este in desfasurare.

Segmentele de pe afisaj sunt in miscare si se afiseaza timpul de reconditionare ramas,
in minute.

2.Sistemul emite bipuri si clipeste de 3 ori in albastru cand reconditionarea este finalizata si
aparatul afiseaza pictograma Expiratie cand este pregatit pentru masurare. Efectuati pasii 3
pana la 7 ai procedurii, conform instructiunilor din capitolul ,2.2 Efectuarea masurarilor”.

3. Utilizati butoanele SAGEATA pentru a vizualiza datele memorate pe durata reconditiondrii si
reveniti cu ENTER la ecranul animat.
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INFORMATII Reconditionarea dureaza intre 7 si 90 de minute si nu poate fi intreruptd. Simbolul cheie este
afisat pe durata tuturor activitatilor:

- Inlocuiti bateriile dac apare E-6 si daca simbolul baterie incepe sa clipeasca pe durata
reconditionarii, conform instructiunilor din capitolul , 1.2 Activati-va aparatul Vivatmo me”.

- Inlocuiti piesa bucala de unica folosinté daca pe ecran se afiseaza ,Invalid mouthpiece”
(piesaxbucala nevalida) pe durata reconditionarii, conform instructiunilor din capitolul
,2.1 Atasarea piesei bucale de unica folosinta”.

+ Dacd apasati butonul de PORNIRE, se afiseaza ,OFF” (OPRIT) cat timp reconditionarea este
activa.

5.5 Controlul calitatii

Controlul calitatii va permite sa aflati daca rezultatele obtinute cu aparatul dvs. sunt fiabile.
Efectuati controlul calitatii daca:

- Ati scapat aparatul pe jos.

« Doriti sa va asigurati ca operatiile de testare sunt corecte.

Confirmati toate masurdrile sub limita de detectie de 5 ppb cu ajutorul unei piese bucale albe, de unica folosinta
de Nivel 0. Comparati rezultatele peste limita de detectie cu un alt sistem de masura FeNO certificat, tinand cont de
performantele de masurare. Dacd este utilizat in mediu clinic, efectuati controlul calitatii in mod regulat. In caz de
esec al unei confirmari, nu mai utilizati aparatul pentru a evita erorile de interpretare.
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5.6 Depanarea

La utilizarea Vivatmo me, un mesaj de eroare poate indica o problema.
Urmatorul tabel ofera explicatii privind mesajele de eroare, precum si recomandari pentru rezolvarea problemei.

masurari.

Afisaj Descriere Solutie
Procesul de regenerare sau reconditionare | Asteptati ca procesul sa se finalizeze. Nu scoateti
este in desfasurare. piesa bucala.

E-1 Numarul maxim de masurari permise < 20. | Vizualizati numarul de masurari ramase.

E-2 Afost atins numarul maxim de masurari Eliminati aparatul Vivatmo me conform instructiunilor
permise. Aparatul nu mai efectueaza alte din capitolul 6.4 Eliminarea aparatului, a bateriilor si
masurari. a pieselor bucale”.

E-4 Umiditate prea ridicata. Verificati conditiile ambiante si inlocuiti piesa bucala
conform instructiunilor din capitolul ,2.1 Atasarea
piesei bucale de unica folosinta”.

E-5 Temperatura ambianta sau presiunea Utilizati Vivatmo me in locuri cu conditii ambiante
atmosferica se afla in afara intervalului conforme. La transportul aparatului dintr-un loc in
specificat. altul, trebuie respectata o perioada de stabilizare de

minimum 20 de minute.

E-6 Bateriile sunt prea slabe pentru a efectua Inlocuiti bateriile cu altele noi conform instructiunilor

din capitolul , 1.2 Activati-va aparatul Vivatmo me”.
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Afisaj Descriere Solutie
E-7 Autotestarea automatd a sistemului Inlocuiti bateriile cu altele noi, consultati capitolul
aesuat. ,1.2 Activati-va aparatul Vivatmo me” si porniti din nou.

Dacd eroarea persista, cititi codul de eroare E7 si
contactati operatorul de service.

E-8 Regenerarea a esuat. Apasati butonul ENTER pentru a confirma regenerarea.
Daca eroarea persistd, contactati centrul de service.

Nicio Bateriile sunt descarcate. Tnlocuiti bateriile cu altele noi conform instructiunilor

eroare — din capitolul ,1.2 Activati-va aparatul Vivatmo me”.

Aparatul nu " - - : L ” : ;

porneste. Bateriile sunt introduse incorect. Asigu rzjl‘u-va ca bateriile sunt introduse cu polaritatea
corecta.

Daca aveti orice problema ce nu poate fi rezolvata cu ajutorul acestor instructiuni de utilizare sau daca aparatul

are un comportament necorespunzator, contactati-va distribuitorul sau centrul de servicii client al Vivatmo me la

service@vivatmo.com. Pentru datele de contact, consultati capitolul 7 Fabricant”. Precizati urmatoarele informatii:

» Numele, adresa si numarul dvs. de telefon

« Numarul de serie al aparatului (codul format din 12 cifre de pe aparatul dvs. Vivatmo me langa simbolul@ din
partea de jos a aparatului)

« Mesaj de eroare

« O descriere detaliata a problemei
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6 Informatii tehnice
6.1 Date aparat

Descrierea produsului Sistem de monitorizare a FeNO

Model Vivatmo me, numar de catalog FO9G100525

Interval de masurare intre 5 ppb si 300 ppb

Liniaritate r?>0,99, panta 1,00 + 0,05, interceptare +/- 5 ppb

Acuratete +5 ppb sub 50 ppb, +10% pentru > 50 ppb, +15% pentru > 160 ppb exprimata

sub forma de limita superioard/inferioara la un nivel de incredere de 95%

Precizie +5 ppb sub 50 ppb, +10% pentru = 50 ppb, +15% pentru > 160 ppb exprimata
sub forma unei abateri standard pentru masurari in duplicat cu acelasi aparat

Durata de viatd, numar de masurari, | 1.000 de masurari
capacitate memorie

Instructiuni de utilizare © Bosch Healthcare Solutions GmbH 31



Informatii tehnice

Sursa de alimentare

4 baterii AAA de 1,5 V. Durata de viatd a bateriilor primare:
Litiu/disulfura de fier limitat la 60 de incercari, alcaline limitate la 25 de
incercdri (bateriile si capacul compartimentului pentru baterii sunt piese
detasabile)

Piese aplicate

De tip BF conform EN 606071-1 pentru aparat portabil si piesa bucald daca
este atasata

Siguranta electrica

Dispozitiv medical cu alimentare interna, testat conform EN 60601-1-11
IP22 (protectie impotriva particulelor solide > 12,5 mm si a picaturilor de
apa care cad la un unghi de 15°) pentru siguranta de baza, nu la utilizare

Temperatura maxima a suprafetei

58 °C, timp de atingere < 60 secunde

Emisii electromagnetice

CISPR 11 Grupa 1 (alimentat de la baterie)

Imunitate electromagnetica

EN 61000-4-2, EN 61000-4-3 (alimentat de la baterie), EN 61000-4-8

Senzor

Tranzistor cu efect de camp sensibil la ioni

Tehnologie de detectare

Tranzistor cu efect de camp chimic (Chem-FET) pentru a masura dioxidul de
nitrogen convertit din oxid nitric de piesa bucala de unica folosinta
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Transfer de date

Bluetooth Smart (energie joasa), banda de frecventa de 2,4 GHz

Temperatura /
umiditate /
presiune atmosferica la functionare

intre +15 °C si +27 °C /
intre 15% si 60% umiditate relativa (fara condensare) /
intre 780 hPa si 1.100 hPa, corespunde la 0-2.000 m deasupra nivelului marii

Temperatura / umiditate /
presiune atmosferica la depozitare
si transport

intre +5 °C si +27 °C /
intre 10% si 60% umiditate relativd/ /
intre 780 hPasi 1.100 hPa, corespunde la 0-2.000 m deasupra nivelului marii

Greutate / dimensiuni

170g/4,0cmx54cmx22,4cm

Continutul ambalajului

Aparat Vivatmo me, 5 piese bucale de unica folosinta (Oxycaps), 4 baterii,
capace de protectie (componente detasabile), Instructiuni de utilizare

Piesa bucala
de unica folosinta (accesoriu)

Masurarea se efectueaza in decurs de 15 minute de la deschiderea pungii.
Durata de viata este limitata la 5 incercéri. Perioada de valabilitate este
limitata la 2 ani de la data fabricatiei.

Comenzi ulterioare: Piese bucale Vivatmo Oxycap (numar de catalog
FO9G100152), piese bucale de nivel 0 (numar de catalog FO9G100174).

Limitari ale sistemului: inlocuiti aparatul dvs. Vivatmo me la cel mult 3 ani de la data fabricatiei.
Informatiile privind substantele candidate conform regulamentului REACH pot fi gasite la www.vivatmo.com.
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6.2 Informatii EMC

Informatii importante privind compatibilitatea electromagnetica (EMC)

Prin prezenta, Bosch Healthcare Solutions GmbH, declara ca echipamentul de radiocomunicatii Vivatmo me este
in conformitate cu Directiva 2014/53/UE. Textul complet al declaratiei UE privind conformitatea este disponibil la
urmatoarea adresa de internet:

https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Acest aparat este in conformitate cu EN 60601-1-2:2015 1n ceea ce priveste EMC, in scopul de a evita toate situatiile
de nesiguranta a produsului. Acest standard reglementeaza nivelurile de imunitate impotriva interferentelor electro-
magnetice si valorile maxime ale emisiilor electromagnetice pentru echipamente medicale. Acest dispozitiv medical
fabricat de companie este in conformitate cu standardul EN 60601-1-2:2015 in ceea ce priveste imunitatea si emisiile
si, prin urmare, nu este necesar niciun serviciu sau intretinere in ceea ce priveste EMC si ESD pe durata de viata

a acestuia. Pentru declaratia producatorului privind EMC, consultati www.vivatmo.com.

Retineti ca sistemele de comunicatii portabile si mobile de inalta frecventa (HF) pot interfera cu acest aparat, chiar
daca sunt conforme cu cerintele CISPR privind emisiile. Nu stivuiti aparatul si nu folositi telefoane mobile sau alte
dispozitive care genereaza campuri electrice sau campuri electromagnetice puternice. Acest lucru poate duce la
defectiuni ale aparatului medical si poate crea o situatie potential periculoasa. Echipamentele de comunicatii RF
portabile nu trebuie utilizate la distanta de mai putin de 30 cm fata de aparat.

6.3 Simboluri

Jf Domeniul de temperatura Domeniul de aplicare pentru
presiunea atmosferica

Domeniul de aplicare pentru umiditate @ Numaér de serie
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Numar de referintad/numar de piesa

I Adresa producatorului

detasabila
C€os Produsul IVD este in conformitate Piesa aplicata de tip BF in
cu cerintele directivei europene in ﬂ conformitate cu EN 60601-1
vigoare.
[:[i] Consultati instructiunile de utilizare IVD Directiva 98/79/EEC privind

dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro

AVERTISMENT | [nformatii importante pentru a evita
situatiile periculoase

A se pastra uscat

Y

INFORMATII Recomandari importante IPN,N, Clasa de protectie IP

Data de expirare Compatibil Bluetooth

YYYY-MM-DD

Data fabricatiei

® De unica folosinta

Marcaj de conformitate cu
reglementarile din Australia

R

LoT Numar de lot
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Marca verbala Bluetooth® si sigla asociata sunt proprietatea Bluetooth SIG, Inc. si orice utilizare a acestei marci/logo de
catre compania Bosch Healthcare Solutions GmbH are loc sub licenta.

6.4 Eliminarea aparatului, a bateriilor si a pieselor bucale
INFORMATII Stergeti datele de pe aparat inainte de eliminare (consultati capitolul 4.3).

La sfarsitul duratei sale de viata, aparatul nu se elimina impreuna cu deseurile menajere, in

scopul protectiei mediului sau a sanatatii umane. Returnati aparatul pentru reciclare in scopul

de a contribui la reutilizarea durabild a resurselor materiale (in conformitate cu prevederile

directivei UE 2012/19/UE). Aparatul sau bateriile utilizate sau expirate trebuie sa fie reciclate in
. conformitate cu programul local de reciclare a echipamentelor electronice.

Eliminati bateriile uzate in conformitate cu reglementarile nationale/locale pentru eliminarea

bateriilor, separat de aparatul de masura (in conformitate cu Directiva UE 2006/66/CE).

Piesa bucala este un produs de unica folosinta. Aceasta contine cantitati mici de permanganat de potasiu (KnMnO,).
Utilizati o piesa bucald noud pentru fiecare masurare si eliminati piesele bucale utilizate la deseurile menajere.
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6.5 Garantia
Se aplica dispozitiile legale privind drepturile de garantie pentru vanzarile de bunuri de consum din tara de cumparare.
Garantia nu acopera bateriile.
AVERTISMENT Nu dezasamblati Vivatmo me si componentele sale si nu incercati sa reparati aparatul singur.
Orice interventii sau modificari aduse aparatului Vivatmo me fara aprobarea producatorului pot
duce la defectarea acestuia si atrag dupa sine anularea garantiei.

INFORMATII Observatie pentru utilizatorii din UE:
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si

autoritatii competente a statului membru de rezidentad al utilizatorului si/sau pacientului.

7 Fabricant

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

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