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Systém Vivatmo me

1 Systém Vivatmo me
1.1 Vita vas Vivatmo me, systém na monitorovanie vasho respiracného ochorenia

Pred pouzitim systému Vivatmo me zohladnite nasledujtice skuto¢nosti:

Pred pouzitim systému na monitorovanie si pozorne precitajte tento navod na pouzitie.

Aby ste mohli systém bezpecne a spolahlivo pouzivat, je potrebné, aby ste porozumeli funkciam, vystraham,
zobrazeniam na displeji a samotnej prevadzke systému.

Pred zacatim merania nastavte v systéme Vivatmo me cas a datum.

« Nez prejdete k meraniu, vyberte vhodny rezim merania (6 alebo 10 sekind).

VYSTRAHA Nepouzivajte chybné pomaocky ani prislusenstvo, aby nedoslo k poruche alebo nebezpecnym
situaciam.

Ak pozadujete vykonanie servisu, ak sa vyskytol problém alebo potrebujete informacie o ochrane osobnych Gdajov,
navstivte webové stranky Bosch Vivatmo na adrese www.vivatmo.com, obratte sa na distribltora alebo stredisko
zakaznickych sluZieb Vivatmo me na adrese service@vivatmo.com. NeZ sa obratite na stredisko zakaznickych sluzieb,
pripravte si sériové Cislo (12-ciferné Cislo na systéme Vivatmo me, pri symbole @ na spodnej ¢asti pomaocky).
Tento navod na pouzitie si uschovajte na moznu potrebu v buddcnosti.
Vyhlasenie spolocnosti Bosch o ochrane osobnych tGdajov:
Tento vyrobok uklada udaje z merani, no neuklada osobné Udaje o pouzivatelovi. Pouzivatel systému Vivatmo me je

zodpovedny za konfiguraciu, zmeny a mozné rizika v dosledku pripojenia k inym zariadeniam pomocou rozhrania
Bluetooth®.
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Systém Vivatmo me

1.2 Aktivovanie systému Vivatmo me

VYSTRAHA

1.V pozicii operatora otvorte priehradku na batérie v zadnej casti systému Vivatmo me.

2.Podla obrazka vnutri priehradky na batérie vlozte 4 primarne batérie velkosti AAA.

3. Zavrite kryt priehradky na batérie.
4. Ak su batérie vloZené spravne, pomocka sa automaticky zapne.
5.Po zapnuti sa na displeji zobrazia vSetky ikony a systém zobrazi verziu softvéru.

6. Zobrazia sa symboly na pripojenie jednorazového naustka.

Informacie o bezpec¢nom pouzivani:

« Ak st vloZené batérie, pred ich vymenou pomaocku vypnite.

« Pouzivajte batérie rovnakého typu, s akymi ste pomécku dostali (Li/FeS, alebo alkalické clanky).

« Nastavenie datumu a casu sa v pamati uchova 5 minut po vybrati batérii. Po vymene batérii vsak
skontrolujte spravnost nastavenia ¢asu a datumu.

« Ak nebudete pomécku dlhsiu dobu pouzivat, vyberte z nej batérie. Ulozené namerané hodnoty
sa uchovaju.

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7



Systém Vivatmo me

1.3 Ucel pouzitia/terapeuticka indikacia pouzitia

Uéel pouzitia: Systém Vivatmo me je uréeny na kvantitativ-
ne meranie frakéného oxidu dusnatého v ludskom dychu.
Terapeuticka indikacia: Meranie zmien koncentracie
frak¢ného oxidu dusnatého vo vydychovanom vzduchu
pomaha pri hodnoteni reakcie pacienta na protizapalov
liecbu ako doplnok k zavedenym klinickym a laboratornym
hodnoteniam zapalovych procesov, ako je astma.

Systém Bosch Vivatmo me je automatizovana neinvazivna
samotestovacia pomocka uréend na pouzitie doma
(diagnostické pouZitie in vitro) a pomaha monitorovat
ochorenia dychacich ciest pod stcasnym zdravotnym
dohladom lekara alebo zdravotnickeho pracovnika.
Postup merania pomocou systému Vivatmo me vyzaduje
spolupracu pacienta vydychnutim do pomdcky cez
jednorazovy naustok. Pacienti musia mat aspon 7 rokov
a musia tento dychaci manéver zvladnut.

V ramci postupu merania systémom Vivatmo me sa gene-
ruje frakcia vydychnutia (FeNO) na zaklade odporucani
na meranie vydychnutého respiracného oxidu dusnatého
Eurépskej spoloCnosti  pre respiracné ochorenia
(European Respiratory Society, ERS) a American Thoracic
Society (ATS). Postup FeNO odporuca spolocnost ATS
pri diagnostike eozinofilného zapalu dychacich ciest a pri
uréovani pravdepodobnosti reakcie na protizapalovu
farmakologicku liecbu u jedincov s chronickymi respirac-
nymi symptomami pravdepodobne sposobenych zapa-
lom dychacich ciest [ATS, 2011]. Systém Vivatmo me
sa musi pouzivat iba podla pokynov v navode na
pouzitie Vivatmo me a podla odporucani zdravotnickych
pracovnikov. Ak sa bez ohladu na zobrazené vysledky
testov objavia priznaky alebo symptomy tlaku na hrudnik,
dychavi¢nosti, kasla alebo sipotu, je nevyhnutné, aby
sa pouzivatel bezodkladne obratil na zdravotnickeho
pracovnika.

Kontraindikacie: Nie st ziadne zname.
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Systém Vivatmo me

VYSTRAHA Ak sa v rovnakej domacnosti pouziva viac tychto pomécok, jednotlivé pomocky oznacte.
Ked bude pomaocku pouzivat iny pacient, priebezne ukladané vysledky sa musia odstranit,
aby nedoslo k nespravnej interpretacii idajov.

Nasledujice podmienky mézu ovplyvnit spravnost vysledkov merania alebo sposobit poruchu

alebo narusenie cinnosti systému Vivatmo me a jednorazového naustku:

- fajcenie alebo uzivanie tabaku aspon 30 minut pred meranim;

« konzumacia jedla alebo napoja kratko pred meranim;

« namahavé cvicenie;

- miestnosti so silnym znecistenim vzduchu alebo otvorenymi plamenmi, napriklad miestnosti,
v ktorych sa nachadza plynovy sporak alebo tabakovy dym;

- prienik vlhkosti alebo kvapalin.

Pomocka obsahuje malé diely, ktoré mézu sposobit zadusenie.

Deti m6zu pomocku pouzivat len pod dohladom dospelej osoby, ktora zaisti jej spravne

pouzivanie.

Ak sa pomocka nepouziva, uschovajte ju mimo dosahu deti.

Ak sa do pomocky dostane tekutina, vyberte z nej batérie a nepouzivajte ju, aby nedoslo k jej poruche.

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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Systém Vivatmo me

1.4

Pouzivatelské rozhranie

®
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Stupnica so semaforom - bodka ukazuje vysledok na stupnici.
Poziadajte lekara alebo zdravotnickeho pracovnika o vyklad.
Regeneracia

Vyvoj od posledného merania:

4 Namerana hodnota sa zvysila minimalne o 10 ppb (¢astic na miliardu).
¥ Namerand hodnota sa znizila 0 10 ppb (Eastic na miliardu) alebo viac.
Neplatny jednorazovy naustok: Pouzite novy jednorazovy naustok.
Pripojte jednorazovy naustok

ID merania

Stav batérif

Zmena datumu a ¢asu alebo zariadenie je zaneprazdnené
Aktivovanie/deaktivovanie zvuku

Aktivovanie/deaktivovanie pripojenia cez rozhranie Bluetooth

Rezim merania

Cas a datum vykonaného merania

Pomaécka je pripravena na meranie

Namerana hodnota

10
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Systém Vivatmo me
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Naustok: Pery tesne prilozte k naustku a vydychnite do systému Vivatmo me.

Displej: Zobrazuje aktualne a uloZené Udaje z merani a hlasenia pomocky.

HLAVNY VYPINAC: SlUZi na zapnutie a vypnutie pomdcky.

Tlacidlo ENTER: Stlacenim tohto tlacidla potvrdite vyber na displeji.

Tlacidla so SIPKOU: Stlacanim tychto tlacidiel zmenite nastavenia a ziskate pristup k ulozenym tdajom
z merani.

Displej LED intenzity dychu: Pocas merania systém generuje odozvu na intenzitu vasho dychu.
Modra farba: Intenzita vasho dychu je spravna.

Zlta farba: Pozor, intenzita vasho dychu je prili$ slaba.

Cervena farba: Vystraha, intenzita vasho dychu je prili$ vysoka.

Priehradka na batérie: V pripade potreby otvorte priehradku na batérie a batérie vymente.

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 11



Meranie FeNO vo vydychnutom dychu

2 Meranie FeNO vo vydychnutom dychu
2.1 Pripojenie jednorazového naustku
Jednorazovy naustok systému Vivatmo me chemicky pripravuje testovaciu vzorku vydychu. Aby sa garantovali spolahlivé

vysledky testu, ludsky dych sa ocisti od kontaminantov a stabilizuje sa. Jednorazovy naustok pouzite ihned po vybrati
z vrecka. Na vykonanie merania treba jednorazovy naustok riadne pripevnit.

1.Z pomocky odpojte ochranné viecko.
2. Otvorte vrecko s jednorazovym naustkom.

3. Skontrolujte pomédcku aj jednorazovy naustok; ak zistite poskodenie, nepouzivajte ich.

5. Ak vykonate viac nez 5 pokusov s rovhakym naustkom alebo ak sa pred obnovenim spotrebuje
kapacita filtra, na displeji sa zobrazi hlasenie ,Invalid mouthpiece” (Neplatny naustok).
Demontujte ndustok a nasadte novy.

/
[E
‘: 4. Jednorazovy naustok pevne pripojte a skontrolujte, ¢i je riadne upevneny na pomocke.
Ikona jednorazového naustku na displeji sa prestane hybat.
X
a
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Meranie FeNO vo vydychnutom dychu

VYSTRAHA

Na dosiahnutie spravnych vysledkov merania treba s jednorazovym naustkom spravne
manipulovat:

« Pouzivajte len jednorazové naustky, ktoré boli schvalené pre tito pomaocku.

« Pri nasadzovani jednorazového naustku dbajte na to, aby nedochadzalo k tnikom.

« Jednorazovy naustok necistite ani nesuste.

« Kazdy jednorazovy naustok pouzite len pre jednu osobu a na jedno meranie; s 1 naustkom
mozno vykonat maximalne 5 pokusov. Naustok pouZite do 15 minut od otvorenia vrecka.

« Pouzivajte bezné jednorazové naustky s transparentnym krytom. Jednorazové naustky stupna
Level O s bielym krytom vedu k meraniam s hodnotou O ppb, pozrite si kapitolu ,5.5 Kontrola
kvality®.

- Pouzivajte len jednorazové naustky z neotvorenych a neposkodenych vreciek, ktorych datum
exspiracie este neuplynul. Datum exspiracie najdete na obale.

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 13



Meranie FeNO vo vydychnutom dychu

2.2 Vykonanie merania
Ak chcete merat hodnotu FeNO, musite konstantnym dychom vydychnut cez poméocku:

INFORMACIE Pred pouzitim skontrolujte rezim merania (6/10 sekind).
10-sekundovy test je uprednostnovanym rezimom merania pre vSetky vekové skupiny.

6-sekundovy test je pre deti vo veku 7 - 11 rokov, ktoré nedokazu vykonat 10-sekundovy rezim
merania.

1.Pombcku zapnite; pozrite si kapitolu , 1.2 Aktivovanie systému Vivatmo me*.
2. Pripojte novy jednorazovy naustok; pozrite si kapitolu ,2.1 Pripojenie jednorazového naustku®.
3. Stlacenim tlacidla ENTER spustte proces regeneracie a pockajte na jeho dokoncenie. MoZe to
_ trvat max. 100 sekund. Pocas procesu regeneracie budui segmenty displeja animované, ¢o
oznacuje prebiehajlci proces regeneracie a zobrazi sa zostavajuci cas.

Ak ste pomocku Vivatmo me skladovali v teplom alebo chladnom prostredi alebo ste ju dlhsie
nepouzivali, mbZe sa zobrazit symbol klica a automaticky sa spusti obnovenie, aby sa zaistilo
konzistentné meranie; pozrite si kapitolu ,5.2 Cistenie a dezinfekcia“.

4. Ak sa na displeji zobrazi ikona vydychnutia, do 60 sekind vykonajte meranie (pozrite si dalSie
kroky). Farba indikatora LED na zadnej Casti pomdcky sa zmeni na modru.

14 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod na pouzitie



Meranie FeNO vo vydychnutom dychu

o

o

aby ste vylucili vplyv koncentracie NO v nose.

Kontrolovanym spdsobom, akoby ste fukali do flauty alebo si chladili teply napoj, vydychujte

. Otocte displej pomocky nadol, aby ste videli indikator LED na jej zadnej asti. Uvolnene sa
posadte, zhlboka sa nadychnite Gstami a zdvihnite pomocku k Ustam. Nevydychujte nosom,

10 sekund cez jednorazovy naustok. Reakcia indikatora LED na zadnej ¢asti pomocky:

Farba LED Rada ohladne dychania pri vydychu
modra farba spravne

7lta farba velmi slaby, upozornenie

Cervena farba velmi silny, vystraha

Navod na pouzitie
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Meranie FeNO vo vydychnutom dychu

V pripade Uspesného merania bude indikator LED blikat namodro a na displeji sa zobrazi
vysledok.

Vysledok ,5 ppb -LO-" znamena vysledok pod minimalny limit detekcie pomécky.
Vysledok ,300 ppb -HI-* znamena vysledok nad maximalny limit detekcie pomocky.

7.Vsetky vysledky sa automaticky ukladaju v pomécke. V pripade nelispesného merania sa na
displeji zobrazi ikona ,netspesného vydychu*.

8. Odpojte a zlikvidujte jednorazovy naustok; pozrite si kapitolu ,6.4 Likvidacia pomocky, batérii
a naustkov®.

9.Na pomécku nasadte ochranné viecko.
Aby ste $etrili batérie, HLAVNY VYPINAC podrzte dovtedy, kym sa nevypne displej. Pomdcka moze ukazat stav

zaneprazdnenia, kedy bude ikona hodin blikat. Ak v tomto rezime stla¢ite HLAVNY VYPINAC, pomécka sa vypne. Pomocka
sa automaticky vypne po 5 minutach necinnosti.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod na pouzitie



Meranie FeNO vo vydychnutom dychu

2.3 Meranie sa nepodarilo

Meranie sa nepodarilo, ak

« vydych cez pomdcku bol velmi slaby alebo silny;

« meranie sa nevykonalo do 60 sekind po dokonceni procesu regeneracie.

Na displeji sa zobrazuje netspesny vydych, indikator LED blika nacerveno a zaznie zvukovy signal.
Na vykonanie nového skisobného merania treba vykonat proces regeneracie:

1. Ak ikona hodin blika, pomédcka je zaneprazdnena. Pockajte na skoncenie blikania.

2. Stlacte tlacidlo ENTER.

3. Ak je pomocka pripravena na meranie, vykonajte 3. az 7. krok postupu; pozrite si kapitolu
,2.2 Vykonanie merania“.

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Meranie FeNO vo vydychnutom dychu

2.4 Interpretacia vysledkov

Namerana hodnota sa zobrazuje na displeji. Bodka pod stupnicou so semaforom hodnoti vysledok vzhladom na prahové
referen¢né hodnoty pacienta.

INFORMACIE O interpretaciu vysledkov a nastavenie prahovych hodnét poziadajte lekara alebo
zdravotnickeho pracovnika.

Predvolené hodnoty nastavené pre stupnicu so semaforom pre dospelé osoby v stlade
s usmernenim ATS 2011 najdete v Casti ,Literattra“ v kapitole 1.3:
zelena: < 25 ppb, zlta: 25 ppb - 50 ppb, ¢ervena: > 50 ppb

Pre deti do 12 rokov usmernenie ATS definuje:
zelena: < 20 ppb, Zltd: 20 ppb - 35 ppb, cervena: > 35 ppb

S dal$imi otazkami sa obratte na distributora alebo centrum sluzieb pre systém Vivatmo me.

2.5 Zobrazenie ulozenych nameranych hodnét

Systém Vivatmo me automaticky uklada maximalne 1 000 nameranych hodno6t FeNO, ktoré st oznacené podla casu,
datumu a ID ¢isla. Namerané hodnoty sa ukladaju v zostupnom poradi a zac¢inaju sa najnov$ou hodnotou. Namerané
hodnoty mézete kedykolvek nacitat.

« Stlacenim jedného z tlacidiel so SIPKOU zobrazite star$ie namerané hodnoty.

« Stlacenim tlacidla ENTER zobrazenie zavriete.

18 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod na pouzitie



Nastavenie/prenos nameranych udajov

3 Nastavenie/prenos nameranych tdajov
3.1 Aktivovanie/deaktivovanie rozhrania Bluetooth

Namerané Udaje sa ako zasifrované daju preniest pomocou rozhrania Bluetooth do vzdialeného zariadenia, ako je smartfon;
umoznuje to aplikacia Vivatmo (pozrite si www.vivatmo.com).

1.Rozhranie Bluetooth zmenite podrzanim tlacidla ENTER na 2 sekundy.
d O Zobrazi sa panel s nastrojmi na nastavenie.
.Na obrazovke s ponukou vyberte pomocou tladidiel so SIPKOU ikonu rozhrania Bluetooth.
Ikona zacne blikat.

i
N

w

.Stlacenim tlacidla ENTER aktivujete/deaktivujete rozhranie Bluetooth.
Stladenim jedného z tlacidiel so SIPKOU potvrdite vyber.

4.74kladny panel s nastrojmi na nastavenie zavriete opakovanym stlacanim lavého
alebo pravého tlacidla so SIPKOU dovtedy, kym ikona prestane blikat; potom stlacte
tlacidlo ENTER.

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 19



Nastavenie/prenos nameranych udajov

3.2 Aktivovanie/deaktivovanie zvuku

- 1.Na 2 sekundy podrzte tlacidlo ENTER. Zobrazi sa panel s nastrojmi na nastavenie.
g O

2.Na obrazovke s ponukou vyberte pomocou tladidiel so SIPKOU ikonu zvuku. Vybrana ikona
q 4 V bude blikat.

3.Stlacenim tlacidla ENTER aktivujete/deaktivujete zvuk. Ak sa zobrazi znak zaciarknutia,
znamena to, e zvuk je zapnuty. Stlacenim jedného z tlacidiel so SIPKOU potvrdite vyber.

4.7akladny panel s nastrojmi na nastavenie zavriete opakovanym stlac¢anim lavého alebo
pravého tlac¢idla so SIPKOU dovtedy, kym ikony prestant blikat; potom stlacte tlacidlo ENTER.

20 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod na pouzitie



Nastavenie/prenos nameranych udajov

3.3

Zmena datumu a casu

1.

N oo o &

10.

Na 2 sekundy podrzte tlacidlo ENTER.
Zobrazi sa panel s nastrojmi na nastavenie.

Na obrazovke s ponukou pomocou tla¢idiel so SIPKOU vyberte ikonu hodin, ktora zaéne
blikat; potom stlacte tlacidlo ENTER.

Pomocou tlacidiel so SIPKOU vyberte format datumu dd.mm.rr alebo mm/dd/rr; potom
stlacte tlacidlo ENTER.

Pomocou tlagidiel so SIPKOU vyberte rok; potom stladte tlacidlo ENTER.

Pomocou tlacidiel so SIPKOU vyberte mesiac; potom stlacte tlacidlo ENTER.

Pomocou tladidiel so SIPKOU vyberte def; potom stlacte tlacidlo ENTER.

Pomocou tlacidiel so SIPKOU vyberte format ¢asu 0 az 24 h alebo 0 az 12 h AM/PM; potom
stlacte tlacidlo ENTER.

Ak ste vybrali format ¢asu 0 az 12 h, mézete vybrat AM (dopoludnia) alebo PM (popoludni);
potom stlacte tlacidlo ENTER.

Pomocou tladidiel so SIPKOU nastavte hodiny; potom stlaéte tlacidlo ENTER. Potom nastavte
minuty a stlacte tlacidlo ENTER.

Zakladny panel s nastrojmi na nastavenie zavriete opakovanym stlac¢anim lavého alebo
pravého tlagidla so SIPKOU dovtedy, kym ikony prestanti blikat; potom stlacte tlac¢idlo ENTER.

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 21



Rozsirené nastavenia

4 Rozsirené nastavenia

VYSTRAHA Tieto nastavenia vykonavaju len zdravotnicki pracovnici. Nespravna obsluha moze viest
k nespravnej interpretacii nameranych vysledkov alebo k odstraneniu uloZenych udajov.
S dal$imi otazkami sa obratte na centrum sluZieb pre systém Vivatmo me.

Na pristup do rozsirenych nastaveni na 3 sekundy stlacte tlacidlo ENTER a pravé tlacidlo
U so SIPKOU.

=3
b
le>]

4.1 Zmena rezimu merania

INFORMACIE 10-sekundovy test je uprednostnovanym rezimom merania pre vsetky vekové skupiny.
6-sekundovy test je pre deti vo veku 7 - 11 rokov, ktoré nedokazu vykonat 10-sekundovy rezim
merania.

—

. Pomocou tlacidiel so SIPKOU vyberte rezim merania. Ikona zacne blikat. Stlacenim tlacidla
ENTER vyberte blikajucu ikonu.
- 2. Pomocou tlagidiel so SIPKOU vyberte rezim merania.
:H o 3. Stlacenim tlacidla ENTER potvrdte 6- alebo 10-sekundovy rezim merania.
4. Panel s nastrojmi na rozsirené nastavenia zatvorte tak, ze stlacite a podrzite tlacidla so
SIPKOU dovtedy, kym nebude blikat ziadna ikona; potom sa stlacenim tlacidla ENTER vratte
na hlavnu obrazovku.
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4.2 Nastavenie maximalnej a minimalnej prahovej hodnoty pre stupnicu so semaforom

Predvolené hodnoty nastavené pre stupnicu so semaforom su referencné hodnoty pre dospelé osoby v stilade
s usmernenim ATS 2011, pozrite si kapitolu ,2.4 Interpretacia vysledkov®.

1.Pomocou tlagidiel so SIPKOU vyberte ikonu prahovych hodnét. Ikona zaéne blikat.
Stlacenim tlacidla ENTER vyberte blikajucu ikonu.

2.Pomocou tladidiel so SIPKOU nastavte minimalnu prahovi hodnotu. Krok potvrdte
tlacidlom ENTER.

3.Pomocou tlacidiel so SIPKOU nastavte maximalnu prahovd hodnotu. Krok potvrdte tlacidlom
ENTER.

4.Panel s nastrojmi na rozsirené nastavenia zavriete stladenim tlacidiel so SIPKOU dovtedy, kym
nebude blikat Ziadna ikona; potom sa stlacenim tlacidla ENTER vratite na hlavnu obrazovku.
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4.3 Vymazanie pamate/resetovanie nastaveni

1.Pomocou tlacidiel so SIPKOU vyberte ikonu na vymazanie paméte. lkona za¢ne blikat.
Stlacenim tlacidla ENTER vyberte blikajicu ikonu.
2.Pomocou tladidiel so SIPKOU vyberte znacku zadiarknutia.

3.Stlacenim tlacidla ENTER potvrdte vymazanie.
Zobrazi sa ikona na vymazanie pamate, ktoré bude blikat.

ﬁi
<

4.Panel s nastrojmi na rozéirené nastavenia zavriete stla¢enim tlacidiel so SIPKOU dovtedy, kym
nebude blikat ziadna ikona; potom sa stlacenim tlacidla ENTER vratite na hlavnu obrazovku.
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5 Udrzba a rie$enie problémov
5.1 Indikator batérie

Ziadna ikona Batérie su dostatocne nabité.

je zobrazena | Batérie st slabo nabité a Coskoro ich treba vymenit.

blika Batérie treba pred opatovnym pouzitim pomaocky vymenit.

INFORMACIE Pri vymene batérii vzdy vymente cell sipravu batérii; pozrite si kapitolu ,1.2 Aktivovanie
systému Vivatmo me*.

5.2 Cistenie a dezinfekcia

Pomocku cCistite pravidelne alebo vtedy, ak ju pouZziva iny pacient.
1.Pomécku vypnite. Mydlom a vodou si dokladne umyte ruky.

2. Cely systém Vivatmo me utrite dezinfek¢nymi utierkami s maximalnym podielom alkoholu 30 %, ako su napriklad
utierky Mikrobac Tissues (Bode Chemie GmbH) alebo utierky Sagrotan (Reckitt Benckiser), ¢i mékkou handri¢kou
navlhcenou v saponatovom cCistiacom pripravku. Pozorne utrite oblasti okolo otvorov.

3.Na Ucely dezinfekcie zopakujte 2. krok s dezinfekénymi utierkami s maximalnym podielom alkoholu 30 %; postupujte
podla pokynov na dezinfekciu, ktoré uvadza vyrobca utierok.
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VYSTRAHA Nasledujice podmienky mézu spdsobit poruchu systému Vivatmo me alebo jednorazového
naustku:
« praskliny na plasti/kryte;
« prienik sprejového postreku, vihkosti alebo kvapaliny.

5.3 Skladovanie
Chrante systém Vivatmo me:

« Ak sa systém Vivatmo me nepouziva, nasadte ochranné viecko.
« Systém Vivatmo me a jeho stcasti uchovavajte na ¢istom, chladnom a suchom mieste.

VYSTRAHA Nasledujice podmienky mézu spdsobit poskodenie a poruchu systému Vivatmo me alebo
jednorazového naustku:

+ skladovanie pri vysokej vlhkosti, pri vysokej teplote, na priamom slnku alebo po vystaveni
vysokym koncentraciam prachu ¢i prchavym latkam (napr. dezinfekéné prostriedky alebo
odlakovac);

+ miesta vystavené Gcinkom vibracii, narazov alebo v blizkosti hortcich povrchov;

+ miestnosti s otvorenym plamenom (napr. plynovy sporak) alebo dymom
(napr. po pozivani tabaku).
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5.4 Obnovenie

Ak ste pomocku Vivatmo me skladovali v teplom alebo chladnom prostredi alebo ste ju dlhsie nepouzivali, mbze sa
zobrazit symbol kluca a vyZzaduje sa obnovenie, aby sa zaistilo konzistentné meranie. V takom pripade sa pocas
procesu regeneracie zobrazi na obrazovke symbol klic¢a a pomocka automaticky spusti obnovenie.
1.Symbol kli¢a znamena prebiehajlci proces obnovenia.

Segmenty na displeji budi animované a zobrazi sa zostavajlici ¢as obnovenia.

2.Po dokonceni obnovenia systém pipne a 3-krat blikne namodro a ked bude pomaécka pripravena
na meranie, zobrazi sa ikona vydychu. Vykonajte 3. az 7. krok postupu; pozrite si kapitolu
,2.2 Vykonanie merania®“.

3.Pocas obnovenia si mézete pomocou tlagidiel so SIPKOU pozriet ulozené tidaje a pomocou
tlacidla ENTER sa vratit na animovanu obrazovku.
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INFORMACIE Obnovenie trva 7 az 90 minut a neda sa prerusit. Symbol klica sa zobrazuje pocas vsetkych
¢innosti:

+ Ak sa pocas obnovenia zobrazi chyba E-6 a blikajuci symbol batérie, nabite batérie; pozrite si
kapitolu ,1.2 Aktivovanie systému Vivatmo me*“.

+ Ak sa pocas procesu obnovenia zobrazi obrazovka ,Invalid mouthpiece” (Neplatny naustok),
vymente jednorazovy naustok; pozrite si kapitolu ,2.1 Pripojenie jednorazového naustku®.

- Ak stlagite HLAVNY VYPINAC, kym bude obnovenie aktivne, zobrazi sa OFF (Vypnuté).

5.5 Kontrola kvality

Kontrola kvality umoznuje zistit, ¢i pomdcka poskytuje spolahlivé vysledky.
Kontrolu kvality vykonajte v nasledujtcich pripadoch:

« pomdcka spadla;
- chcete zaistit spravne testovanie.

Pomocou bieleho jednorazového naustka so stupnom Level 0 potvrdte meranie pod limit detekcie 5 ppb. Hodnotu nad
limitom detekcie porovnajte s vysledkami ziskanymi pomocou iného certifikovaného systému na meranie FeNO, pricom
zohladnite funkcnost merania. Pri pouzivani v klinickom prostredi vykonavajte kontrolu kvality pravidelne. Ak jedno

z potvrdeni zlyha, pomdcku dalej nepouzivajte, aby ste predisli nespravnej interpretacii.
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5.6 Riesenie problémov

Pocas pouzivania systému Vivatmo me moze chybové hlasenie indikovat problém.
V nasledujucej tabulke st uvedené vysvetlenia chybovych hlaseni a odporicania na vyriesenie problému.

Displej Opis Riesenie
Prebieha proces regeneracie Pockajte na dokoncenie procesu. Neodpajajte naustok.
alebo obnovenia.

E-1 Pripustny pocet merani je < 20. Pozrite si displej s po¢tom zostavajucich merani.

E-2 Dosiahol sa maximalny pocet Systém Vivatmo me zlikvidujte; pozrite si kapitolu
pripustnych merani. Pomocka 6.4 Likvidacia pomocky, batérii a naustkov”.

uz nevykonava dalsie merania.

E-4 Vlhkost je prili$ vysoka. Skontrolujte podmienky okolia a pouZite novy naustok;
pozrite si kapitolu ,2.1 Pripojenie jednorazového naustku®.

E-5 Okolita teplota alebo tlak vzduchu Systém Vivatmo me pouzivajte na miestach s pripustnymi
je mimo stanoveného rozsahu. podmienkami okolitého prostredia. Pri doprave pomdocky
z jedného miesta na iné nechajte pred pouzitim pomocku
najmenej 20 minut stabilizovat.
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Displej Opis Riesenie

E-6 Batérie st na vykonanie merania Batérie vymente za nové; pozrite si kapitolu

velmi slabo nabité. ,1.2 Aktivovanie systému Vivatmo me*.

E-7 Samocinny test systému zlyhal. Batérie vymente za nové; pozrite si kapitolu , 1.2 Aktivovanie
systému Vivatmo me* a zacnite znova. Ak chyba pretrvava,
nacitajte kod chyby E7 a kontaktujte servis.

E-8 Regeneracia zlyhala. Stlacenim tlacidla ENTER zopakujte regeneraciu.

Ak chyba pretrvava, obratte sa na servis.

Ni¢ - Batérie su vybité. Batérie vymente za nové; pozrite si kapitolu

pomocka sa ,1.2 Aktivovanie systému Vivatmo me*“.

nezapne. Batérie sU nespravne vlozené. Batérie vloZte so zachovanim spravnej polarity.

Ak sa vyskytli problémy, ktoré nedokazete vyriesit podla tohto navodu na pouzitie, alebo ak sa pomocka
sprava neocakavane, obratte sa na distributora alebo stredisko zakaznickych sluzieb Vivatmo me na adrese
service@vivatmo.com. Kontaktné Gdaje najdete v kapitole ,7 Vyrobca“. Uvedte nasledujlce informacie:

« svoje meno, adresu a telefénne cislo;
« sériove Cislo pomocky (12-ciferny kod na pomdcke Vivatmo me pri symbole @ v spodnej Casti pomdcky);
« chybové hlasenie;

« podrobny opis problému.
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6 Technické informacie
6.1 Udaje o pomdcke

Opis vyrobku

Systém na monitorovanie FeNO

Model

Vivatmo me, katalégové Cislo F0O9G100525

Rozsah merania

5 ppb az 300 ppb

Linearita r2>0,99, sklon 1,00 +0,05, rozdiel +/-5 ppb

Spravnost +5 ppb pod 50 ppb, +10 % pre = 50 ppb, +15 % pre = 160 ppb vyjadrena ako
horna/dolna hranica spolahlivosti 95 %

Presnost +5 ppb pod 50 ppb, +10 % pre > 50 ppb, +15 % pre > 160 ppb vyjadrena ako

Standardna odchylka pre opakované merania vykonané s rovnakym pristrojom

Zivotnost, prevadzkova Zivotnost
pomocky, kapacita paméte

1000 merani

Zdroj napajania

4 AAA batérie 1,5V, doba pouZitelnosti batérii:
Li/FeS, maximalne 60 pokusov, alkalické maximalne 25 pokusov
(batéria a veko priehradky st odpojitelné diely)
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Aplikovana cast

Typ BF podla normy EN 60601-1 pre samotni pomocku a jednorazovy naustok
v pripade jeho nasadenia

Elektricka bezpecnost

Zariadenie ME s internym privodom testované podla normy EN 60601-1-11
P22 (ochrana pred vniknutim pevnych castic > 12,5 mm a padajtcim kvapkam
vody pod uhlom 15°) pre zakladnu bezpecnost, nie vSak pre funkénost

Maximalna povrchova teplota

58 °C, cas dotyku < 60 sekind

Elektromagnetické emisie

CISPR 11 skupina 1 (napéjanie batériou)

Elektromagneticka odolnost

EN 61000-4-2, EN 61000-4-3 (napajanie batériou), EN 61000-4-8

Senzor

Tranzistor s efektom chemického stitu

Snimacia technoldgia

Chemicky tranzistor s efektom pola (Chem-FET) na meranie oxidu
dusicitého, ktory sa premiena z oxidu dusnatého pomocou jednorazového
naustka

Prenos Udajov

Bluetooth Smart (nizkoenergetické), frekvencné pasmo 2,4 GHz
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Prevadzkova teplota/
vlhkost/
tlak vzduchu

+15°Caz +27°C/
15 % az 60 % relativna vlhkost (bez kondenzacie)/
780 hPa az 1 100 hPa, ¢o zodpoveda 0 az 2 000 m nad hladinou mora

Teplota/

vlhkost/

tlak vzduchu pri skladovani
adoprave

+5°Caz+27°C/
10 % az 60 % relativna vlhkost medzi pouzitiami/
780 hPaaz 1100 hPa, ¢o zodpoveda 0 az 2 000 m nad hladinou mora

Hmotnost/rozmery

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

Obsah balenia

Pomocka Vivatmo me, 5 jednorazovych naustkov (Oxycaps), 4 batérie,
ochranné viecko (odpojitelny diel), ndvod na pouzitie

Jednorazovy naustok
na jedno pouZitie (prislusenstvo)

Meranie sa musi vykonat do 15 mintt po otvoreni vrecka. Zivotnost je
obmedzena na 5 pokusov. Cas pouzitelnosti je obmedzeny na 2 roky od
datumu vyroby.

Dalsie materialy na zaktpenie: naustky Vivatmo Oxycap (katalogové
¢islo F09G100152), naustky so stupiiom Uroveri 0 (kataldgové ¢islo
F09G100174).

Obmedzenia systému: Pomocku Vivatmo me vymente najneskor 3 roky po datume vyroby.
Informacie o kandidatskych latkach podla nariadenia REACH ndjdete na adrese www.vivatmo.com.
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6.2 Informacie o elektromagnetickej kompatibilite

Dolezité informacie o elektromagnetickej kompatibilite (EMK)

Spolocnost Bosch Healthcare Solutions GmbH tymto vyhlasuje, ze typ radiového zariadenia Vivatmo me je v stlade
s poziadavkami smernice 2014/53/EU. Cely text vyhlasenia EU o zhode néjdete na nasledujlice] internetovej adrese:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Tato pomdcka vyhovuje poziadavkam normy EN 60601-1-2:2015 pre elektromagnetickl kompatibilitu s cielom vyhnut
sa nebezpecnym situaciam pri pouzivani vyrobku. Tato norma reguluje stupen odolnosti proti elektromagnetickej
interferencii a maximalne hodnoty elektromagnetickych emisii pre zdravotnicke pomécky. Tato zdravotnicka pomocka,
ktoru vyraba spoloc¢nost, vyhovuje poziadavkam normy EN 60601-1-2:2015 o odolnosti a emisiach, preto pocas svojej
Zivotnosti nevyZaduje vykonanie servisu ani Udrzby z dovodu EMK a elektrostatického vyboja (ESD). Vyhlasenie vyrobcu
0 EMK néjdete na adrese www.vivatmo.com.

Upozornujeme, ze prenosné a mobilné vysokofrekvencné systémy na komunikaciu moézu rusit tito pomocku aj v pripade
zhody s poziadavkami na emisie CISPR. Neukladajte pomdcku na iné zariadenia a nepouzivajte Ziadne mobilné telefény
aniiné zariadenia, ktoré vytvaraju silné elektrické alebo elektromagnetické polia. Mohlo by to viest k poruche zdravotnickej
pomocky a mohlo by dojst k vzniku potencidlne nebezpecnej situacie. Prenosné RF zariadenia na komunikaciu sa nesmu
pouzivat blizSie nez 30 cm od pomocky.

6.3 Symboly

Jf Rozsah teplot Rozsah tlaku vzduchu pri pouzivani
Rozsah vlhkosti pri pouzivani @ Sériové Cislo
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]

Adresa vyrobcu

Referencné Cislo/typoveé Cislo dielu

(€

Tento vyrobok IVD vyhovuje
poziadavkam platnych eurépskych
smernic.

> &

Aplikovana cast typu BF podla normy
EN 606071-1

BH

Pozrite si navod na pouzitie

5|
=)

Diagnosticka zdravotnicka pomocka
in vitro podla smernice 98/79/

EHS o diagnostickych zdravotnych
pomaockach in vitro

VYSTRAHA Délezité informacie na zabranenie ? Uchovavajte v suchu
nebezpecnym situaciam
INFORMACIE Délezita rada IPN:N, Trieda ochrany IP

YYYY-MM-DD

Datum spotreby

Kompatibilné s rozhranim Bluetooth

®

Len na jedno pouzitie

Datum vyroby

Navod na pouzitie
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LOT Cislo davky Znacka suladu s regulacnymi
@ predpismi Australie

Slovné oznacenie Bluetooth® a loga su registrované ochranné znamky spoloc¢nosti Bluetooth SIG, Inc. a spolo¢nost
Bosch Healthcare Solutions GmbH ich pouziva na zaklade udelenej licencie.

6.4 Likvidacia pomocky, batérii a naustkov

INFORMACIE Pred likvidaciou odstrante z pomocky Udaje (pozrite si kapitolu 4.3).

Na Ucely likvidacie separujte tuto pomocku od ostatného odpadu, aby sa zabranilo moznému
poskodeniu Zivotného prostredia alebo ludského zdravia nekontrolovanou likvidaciou odpadu.
Aby ste podporili udrzatelné vyuzivanie materialovych zdrojov, tuto pomocku vratte alebo
recyklujte (v stlade s poziadavkami smernice 2012/19/EU). Pomécku a batérie po skonéenf
. Zivotnosti alebo exspiracii treba recyklovat v stlade s miestnym programom na recyklaciu
elektronickych zariadeni.
Pouzité batérie zlikvidujte v stilade s narodnymi/miestnymi predpismi upravujucimi likvidaciu
batérii oddelenych od jednotky na meranie (v stlade s eurépskou smernicou 2006/66/ES).

Naustok je vyrobok najedno pouzitie. Obsahuje malé mnoZstva manganistanu draselného (KnMnQO,). Na kazdé meranie
pouzite novy naustok a pouZzity naustok zlikvidujte ako zvyskovy odpad.
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6.5 Zaruka

Platia zakonné ustanovenia zaru¢nych prav tykajlce sa predaja spotrebného tovaru v krajine zakipenia. Zaruka sa
nevztahuje na batérie.
VYSTRAHA Pomécku Vivatmo me ani jej stcasti nerozberajte a nesnazte sa vykonavat svojpomocné opravy.
V$etky zmeny a Upravy pomocky Vivatmo me, ktoré vyrobca neschvalil, mézu sposobit poruchu
a viest ku skonceniu platnosti zaruky.

INFORMACIE Oznamenie pre pouzivatelov v EU:
Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdockou, ma byt nahlaseny vyrobcovi
a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient posobia.

7 Vyrobca

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

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