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Vivatmo me

1 Vivatmo me

1.1 Valkommen till Vivatmo me - systemet som hjalper dig att 6vervaka din luftvagssjukdom

Innan du anvander Vivatmo me ska du gora foljande:

- Tadig tid att lasa anvandarmanualen noggrant.
For att kunna anvanda enheten pa ett sékert och tillforlitligt satt maste du forsta alla funktioner, varningar, skarmar och
atgarder.

- Stéllin tid och datum pa Vivatmo me innan du paborjar matningarna.

- Valj lampligt matningslage (6 eller 10 sekunder) innan matningen.

VARNING For att undvika bristande funktion och farliga situationer ska defekta enheter eller tilloehér inte
anvandas.

Om du behover service eller information, har nagot problem eller vill veta mer om var datasekretess kan du besoka
Bosch Vivatmos webbplats pa www.vivatmo.com eller kontakta din aterférséljare eller kundtjansten for Vivatmo me pa
service@vivatmo.com. Nar du kontaktar kundtjanst bor du ha serienumret tillgangligt. Du hittar den tolvsiffriga koden
bredvid @ symbolen langst ner pa Vivatmo me-enheten.

Spara anvandarmanualen for framtida referens.

Bosch sekretesspolicy:
| denna produkt lagras matdata, men ingen personlig information om anvandaren. Konfigureringar, andringar och risker
som kan férekomma nar enheten kopplas till andra enheter via Bluetooth® ar Vivatmo me-anvandarens ansvar.
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Vivatmo me

1.2  Aktivera din Vivatmo me
1. Oppna batterifacket pa baksidan av Vivatmo me-enheten.

2. Satt i fyra AAA-batterier (alkaliska eller litium-jarnsulfid) enligt anvisningarna pa insidan av
batterifacket.

3. Satt tillbaka locket.

4. Om batterierna har satts i korrekt ska enheten sattas pa automatiskt.

5. Nar du har satt pa enheten visas alla symboler pa displayen och systemet visar aktuell
programversion.

6. Symboler for att engangsmunstycket ska sattas fast visas.

VARNING For saker hantering:

- Stang alltid av enheten innan batteribyte.

+ Anvand batterier av samma typ som de som levereras med enheten (litium-jarnsulfid eller
alkaliska).

« Datum- och tidsinstallningar ligger kvar i minnet i 5 minuter nar batterierna tas ur. Du bor dock
kontrollera att datum- och tidsangivelserna fortfarande stammer efter batteribytet.

« Ta ur batterierna om enheten inte ska anvandas under en langre tid. Lagrade matvarden ligger
kvar.

Anvandarmanual © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7



Vivatmo me

1.3 Avsedd anvandning

Avsedd anvandning: Vivatmo me ar avsedd for kvantitativ
matning av kvaveoxid (FeNO) i utandningsluft.

Anvisning: Matning av foérandringar i FeNO-koncentra-
tionen i utandad luft hjalper till att utvardera en patients
gensvar pa antiinflammatorisk behandling, som ett tillagg
till etablerade kliniska och laboratoriska utvarderingar av
inflammatoriska processer som astma.

Bosch Vivatmo me-systemet ar en automatisk, icke-invasiv
enhet for sjalvtestning avsedd att anvandas i hemmiljo
(in vitro-diagnostisk anvandning) som hjalpmedel vid
Overvakning av luftvagssjukdomar under tiden som pa-
tienten behandlas av lakare eller sjukvardspersonal. For-
farandet vid en Vivatmo me-matning kraver att patienten
samarbetar genom att andas in i enheten via ett engangs-
munstycke. Patienterna bor vara minst 7 ar gamla och
kunna fullfélja andningsforfarandet.

Nar Vivatmo me-systemet anvands genereras en matning
av kvaveoxid (FeNO) i utandningsluften enligt rekommen-
dationerna for matning av kvaveoxid i utandningsluften
fran ERS (European Respiratory Society) och ATS (Ame-
rican Thoracic Society). FeNO rekommenderas av ATS
som diagnos av eosinofil luftvagsinflammation och vid
faststallande av sannolikheten for mottaglighet for anti-
inflammatorisk farmakologisk behandling hos individer
med kroniska andningssymptom som kan bero pa luft-
vagsinflammation [ATS, 2011].

Vivatmo me ska bara anvandas enligt anvisningarna
i anvandarmanualen for Vivatmo me och enligt sjukvards-
personalens rekommendationer. Oavsett vilket resultat
som visas ska sjukvarden genast kontaktas om det finns
tecken pa tryck oOver brostet, andnod, hostande eller
pipande/vasande andning.

Kontraindikationer: Inga kanda.

8 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Vivatmo me

VARNING Om det anvands flera enheter i samma hushall ska varje enskild enhet markas upp.
Om enheten ska anvandas av en annan patient maste lagrade data raderas for att undvika
feltolkningar.

Foljande omstandigheter kan paverka matresultatet eller orsaka bristande funktioner eller
storningar i Vivatmo me och engangsmunstycket:

« Att roka eller snusa mindre an 30 minuter fére matningen.

« Att ata eller dricka strax fore matningen.

« Anstrangande traning.

« Rum med hoga luftfororeningar eller dppen laga, exempelvis fran gasspisar eller tobaksrokning.
« Att fukt eller vatska trangerin.

Enheten innehaller sma delar som kan orsaka kvavning.
Barn far endast anvanda enheten under uppsikt av vuxen som ska kontrollera att enheten anvands
pa korrekt satt.

Forvara enheten utom rackhall for barn nar den inte anvands.

Om fukt tranger in i enheten ska batterierna tas ur sa att enheten inte kan anvandas da den kan vara defekt.

Litterature
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 User interface

®
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Trafikljusskala - en listpunkt visar resultatet pa skalan

Fraga din lakare eller sjukvardpersonalen om tolkning av resultat
Aterstallande

Trend sedan senaste matningen:

4 Det uppmatta vardet har 6kat med minst10 ppb (antal per miljard)
¥ Det uppmatta vardet har minskat med 10 ppb (antal per miljard) eller mer
Ogiltigt engangsmunstycke: Anvand ett nytt engangsmunstycke

Satt fast engangsmunstycke

Mat-1D

Batteristatus

Andra datum och tid eller enheten upptagen

Aktivera/inaktivera ljud

Aktivera/inaktivera Bluetooth-anslutning

Matningslage

Tid och datum for utford matning

Enheten redo for matning

Uppmatt varde

10 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Anvandarmanual



Vivatmo me

COEEO®E®

©®

Munstycke Satt lapparna runt munstycket och andas ut i Vivatmo me-enheten

Display: Visar aktuella och lagrade matdata och enhetsmeddelanden

PA/AV—knapp; Aktiverar och inaktiverar enheten

ENTER-knapp: Tryck pa knappen for att bekrafta det val du har gjort pa displayen

Knappar med PILAR: Tryck pa pilarna for att andra instéllningar och for att fa atkomst till lagrade matdata
LED-lampa for visning av andningsintensitet: Under matningen far du aterkoppling om utandningsintensiteten
Blatt: Andningsintensiteten ar lagom

Gult: Var uppmarksam! Andningsintensiteten ar for svag

Rott: Varning! Andningsintensiteten ar for stark

Batterifack: Oppna batterifacket och byt batterierna vid behov

Anvandarmanual © Bosch Healthcare Solutions GmbH 11



Mata mangden kvaveoxid (FeNO) i utandningsluft

2 Mata mangden kvaveoxid (FeNO) i utandningsluft

2.1  Satta fast engangsmunstycket

Engangsmunstycket pa Vivatmo me férbereder utandningstestet pa kemisk vag.

Utandningsluften renas fran féroreningar och stabiliseras for att garantera palitliga testresultat. Anvand engangs-

munstycket direkt efter att pasen har 6ppnats. Engangsmunstycket maste sattas fast korrekt for att matningen ska
fungera.

1. Ta bort skyddskorken fran enheten.
2. Oppna pasen till engdngsmunstycket.

3. Kontrollera bade enhet och engangsmunstycke. Anvand dem inte om de ar skadade.

4. Satt noga fast engangsmunstycket pa korrekt och sakert satt pa enheten.
Symbolen fér engangsmunstycket pa displayen blir stilla.

5. Felmeddelandet "Ogiltigt munstycke” visas pa skarmen om fler an fem forsok har gjorts med
samma munstycke eller om filterkapaciteten tar slut under aterstallandet.
Ta bort munstycket och satt fast ett nytt.

12 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Anvandarmanual



Méata mangden kvaveoxid (FeNO) i utandningsluft

VARNING

For att matresultaten ska bli korrekta maste engangsmunstycket hanteras varsamt:
- Anvand endast engangsmunstycken som ar godkanda for denna enhet.

« Se till att det inte finns nagot glapp nar engangsmunstycket satts fast.

« Engangsmunstycket ska inte rengoras eller torkas.

- Ett engangsmunstycke ska bara anvandas en gang och av en person. Maximalt fem forsok far
gbras med ett och samma munstycke. Anvand munstycket inom 15 minuter fran det att pasen
oppnas.

« Var noga med att anvanda vanliga engangsmunstycken med genomskinligt holje.

Niva 0-engangsmunstycken med vitt holje genererar matningar med 0 ppb se kapitel
”5.5 Kvalitetskontroll”.

+ Anvéand bara engangsmunstycken fran o6ppnade och oskadda pasar som inte har passerat
utgangsdatum. Utgangsdatum star pa férpackningen.

Anvandarmanual © Bosch Healthcare Solutions GmbH 13



Mata mangden kvaveoxid (FeNO) i utandningsluft

2.2 Utféra matningen

For att mata FeNO-vardet ska du andas ut genom enheten i ett jamnt flode.

INFORMATION Kontrollera matningslaget innan anvandning (6 / 10 sekunder).
Testet pa 10 sekunder ar det lampligaste méatningslaget for alla aldrar.

Testet pa 6 sekunder ar for barn i aldrarna 7-11 ar som inte kan slutfora ett 10 sekunders
matningslage.

1. Satt PA enheten, se ”1.2 Aktivera din Vivatmo me”.

2. Satt fast ett nytt engdngsmunstycke, se kapitel "2.1 Satta fast engdngsmunstycket”.

3. Tryck pa ENTER for att starta forberedelseprocessen och vénta tills den ar klar. Detta kan ta upp

u till 100 sekunder. Under forberedelseprocessen syns en animering pa en del av displayen for

att visa att matningen haller pa att forberedas och aven hur stor del av processen som ar kvar.
Under regenereringsprocessen syns en animering pa en del av displayen for att visa att
regenereringsprocessen fungerar och aven hur stor del av processen som ar kvar.
Om Vivatmo me-enheten har forvarats pa en varm och fuktig plats eller inte har anvants pa

lang tid kan symbolen med skiftnyckeln borja lysa och ett aterstallande paborjas
automatiskt for att sakerstalla att matningarna blir korrekta, se kapitel ”5.4 Aterstallande”.

N

Nar utandningssymbolen visas maste matningen paborjas inom 120 sekunder (se kommande

steg). LED-lampan pa baksidan av enheten lyser blatt.
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Méata mangden kvaveoxid (FeNO) i utandningsluft

5. Vrid enheten sa att displayen kommer nerat och du kan se LED-lampan pa baksidan. Sitt i en av-
slappnad position, ta ett djupt andetag genom munnen och lyft enheten till munnen. Undvik att
andas in genom ndsan. Detta for att minska risken for paverkan fran nasala NO-koncentrationer.

6. Andas ut genom engangsmunstycket i ett jamnt flode i 10 sekunder ungefar som om du skulle
blasaien flojt eller pa en varm dryck. Nagon av LED-lamporna pa baksidan av enheten ska lysa:

Farg Styrkan pa utandningen
bla lagom

gul var uppmarksam, for svagt
rod varning, for starkt

Anvandarmanual
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Mata mangden kvaveoxid (FeNO) i utandningsluft

Om matningen har lyckats blinkar LED-lampan blatt och resultatet visas pa displayen.

Resultatet "5 ppb -LO-" betyder att resultatet ligger under enhetens lagre identifieringsgrans.

Resultatet "300 ppb -HI-" betyder att resultatet ligger 6ver enhetens ovre identifieringsgrans.

7. Allaresultat lagras automatiskt i enheten. Om matningen misslyckas visas symbolen
"Utandning misslyckades” pa displayen.

8. Taloss och slang engangsmunstycket, se kapitlet "6.4 Avyttring av enheten, batterierna och
engangsmunstycken”.

9. Satt pa skyddskorken pa enheten igen.

Stang av displayen genom att halla ner PA/AV-knappen sa sparar du pa batterierna. Enheten kan visa att den ar aktiv
genom att klocksymbolen blinkar. Om du trycker pa PA/AV-knappen i detta lage stangs enheten av. Efter 5 minuters
inaktivitet stangs den av automatiskt.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Anvandarmanual



Méata mangden kvaveoxid (FeNO) i utandningsluft

2.3 Matningen misslyckades

Matningen misslyckas om
+ utandningen genom enheten ar for svag eller for stark
« matningen inte pabdrjas inom 120 sekunder efter regenereringsprocessen.

Pa displayen visas att utandningen har misslyckats genom att den réda LED-lampan blinkar och en
ljudsignal hors.

Regenereringsprocessen maste upprepas infor nasta matning:

1. Om klocksymbolen blinkar ar enheten upptagen. Vanta tills den slutar blinka.
2. Tryck pA ENTER.

3. Narenheten ar redo utfor du steg 3-7 igen, se kapitel 2.2 Utféra matningen”.

Anvandarmanual © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Mata mangden kvaveoxid (FeNO) i utandningsluft

2.4  Tolkning av resultat
Det uppmatta vardet visas pa displayen. Punkten under trafikljusskalan visar resultatet i relation till patientens
referensvarden.
INFORMATION Lakare eller annan sjukvardspersonal maste ga igenom med dig hur resultaten ska tolkas
och gransvardena stéllas in.

Standardvarden for trafikljusskalan for vuxna ar satta i enlighet med ATS riktlinjer fran 2011,
se "Litteratur” i kapitel 1.3:
Gront: < 25 ppb, gult: 25-50 ppb, rétt: < 50 ppb

For barn under 12 ar ar definitionerna enligt ATS riktlinjer foljande:
Gront: < 20 ppb, gult: 20-35 ppb, rétt: < 35 ppb

Har du fler fragor ar du valkommen att kontakta din aterforsaljare eller kundtjansten for
Vivatmo me.

2.5 Visning av lagrade matvarden

Vivatmo me lagrar automatiskt upp till 1 000 uppmatta FeNO-varden som identifieras med hjalp av tid, datum och ID-
nummer. Matvardena lagras i fallande ordning och borjar med den senaste. Du kan nar som helst hamta matvardena.
« Tryck pa nagon av PILKNAPPARNA for att visa dldre méatvarden.

« Tryck pa ENTER for att lamna vyn.

18 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Anvandarmanual



Instéliningar/6verféring av matdata

3 Installningar/6verféring av matdata
3.1 Aktivera/inaktivera Bluetooth

Matdata kan éverforas krypterade via Bluetooth till en fjarrenhet, exempelvis en smarttelefon, med Vivatmo-app
(se www.vivatmo.com).

. Andra Bluetooth genom att halla ner ENTER i tvd sekunder.
<C) Verktygsfaltet for instaliningar visas.
. Valj Bluetooth-symbolen med hjalp av PILARNA pa menyskarmen.
Symbolen borjar blinka.

[

i
N

3. Tryck pa ENTER for att aktivera/inaktivera Bluetooth.
Tryck pa nagon av PILKNAPPARNA for att bekrafta ditt val.

4. Nar du vill lamna verktygsfaltet for instéllningar klickar du pa den vanstra eller hogra PILEN
upprepade ganger tills symbolen slutar blinka. Tryck darefter pa ENTER.

Anvandarmanual © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Installningar/6verféring av matdata

3.2  Aktivera/inaktivera ljud

1. Hall ner ENTER i tva sekunder. Verktygsfaltet for instéllningar visas.
C)

ﬂ 4 V 2. Valj ljudsymbolen med hjalp av PILARNA pa menyskarmen. Den valda symbolen blinkar.
3. Tryck p& ENTER for att aktivera/inaktivera ljudet. Arljudsymbolen férbockad sa ar ljudet pa.
Tryck pa nagon av PILKNAPPARNA for att bekrafta ditt val.

4. Nar du vill lamna verktygsfaltet for instaliningar klickar du pa den vanstra eller hogra
PILEN upprepade ganger tills inga symboler blinkar langre. Tryck darefter pa ENTER.

20 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Anvandarmanual



Instéliningar/6verféring av matdata

3.3 Andra datum och tid

1.

N o o A

10.

Hall ner ENTER i tva sekunder. Verktygsfaltet for installningar visas.

Valj klocksymbolen med hjalp av PILARNA pa menyskarmen. Symbolen borjar blinka.
Tryck pa ENTER.

Valj datumformat med hjalp av PILARNA. Antingen dd.mm.aa eller mm/dd/aa.
Tryck pa ENTER.

Valj ar med hjalp av PILARNA och tryck sedan pd ENTER.

Valj manad med hjalp av PILARNA och tryck sedan pa ENTER.

Valj dag med hjalp av PILARNA och tryck sedan pa ENTER.

Vaxla mellan tidsangivelse i 24-timmarsformat och 12-timmarsformat (AM/PM) med hjalp
av PILARNA. Tryck sedan pa ENTER.

Om du valjer 12-timmarsformat behover du ocksa valja AM eller PM.

Tryck sedan pa ENTER.

Stallin timmar med PILARNA och tryck sedan pa ENTER.Ange darefter minuter och tryck
p& ENTER.

Nar du vill lamna verktygsfaltet for installningar trycker du pa den vénstra eller hogra
PILEN upprepade ganger tills symbolen slutar blinka. Tryck darefter pa ENTER.

Anvandarmanual © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Avancerade instéallningar

4 Avancerade installningar

VARNING Dessa installningar ska bara goras av sjukvardspersonal. Felaktigt forfarande kan leda till
feltolkning av méatresultaten eller att lagrade data raderas.
Har du fler fragor ar du valkommen att kontakta kundtjansten for Vivatmo me.

T Nar du vill 6ppen verktygsfaltet for avancerade instéllningar:
Tryck p& ENTER och HOGERPILEN i tre sekunder. Valj énskad symbol med hjélp av PILARNA.

=3
&
le>]

4.1 Andra matningslage

INFORMATION Testet pa 10 sekunder ar det lampligaste matningslaget for alla aldrar. Testet pa 6 sekunder ar
for barn i aldrarna 7-11 ar som inte kan slutfora ett 10 sekunders méatningslage.

1. Vélj matningslaget med hjalp av PILARNA. Symbolen bérjar blinka. Tryck pd ENTER for att
vélja den blinkande symbolen.

2. Valj matningslaget med hjalp av PILARNA.

=3
&
POy
(%]

3. Tryck pa ENTER for att bekrafta 6 eller 10 sekunders matningslage.

4. Tryck pa PILARNA tills inga symboler blinkar for att avsluta verktygsfaltet for avancerade
installningar, och tryck sedan pa ENTER for att ga tillbaka till huvudskarmen.

22 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Anvandarmanual



Avancerade instéllningar

4.2  Stalla in 6vre och nedre gransvarde for trafikljusskalan

Standardvarden for trafikljusskalan ar referensvarden for vuxna i enlighet med ATS riktlinjer fran 2011, se kapitel
2.4 Tolkning av resultat”.

_ 1. Vélj granssymbolen med PILARNA. Symbolen bérjar blinka.
Valj den blinkande symbolen genom att trycka pa ENTER.
2.Valj den lagre gransen mellan gront och gult. Ange gransvardet for den lagre gransen med
PILARNA. Bekrafta med ENTER.

le>|

3. Valj den 6vre gransen mellan gult och rétt. Ange gransvardet for den vre gransen med
PILARNA. Bekrafta med ENTER.

4. Nar du vill lamna verktygsfaltet for avancerade installningar klickar du pa ENTER upprepade
ganger tills inga symboler blinkar langre. Tryck darefter pa ENTER for att ga tillbaka till
huvudskarmen.

Anvandarmanual © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Avancerade instéallningar

4.3 Rensa minnet/aterstélla installningar

-

. Valj symbolen Rensa minne med hjélp av PILARNA. Symbolen borjar blinka.
Valj den blinkande symbolen genom att trycka pa ENTER.

. Bocka for symbolen med hjélp av PILARNA.

w

. Tryck pd ENTER for att bekrafta raderingen.
Symbolen Rensa minne visas och blinkar.

ii
<

N

. Nar du vill amna verktygsfaltet for avancerade instéliningar klickar du pa PILARNA upprepade
ganger tills inga symboler blinkar langre. Tryck darefter pa ENTER for att ga tillbaka till
huvudskarmen.
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Underhall och problemsékning

5 Underhall och problemsdkning

5.1 Batteriindikator

ingen symbol Det finns tillrackligt med kraft i batterierna.

visas Batterierna ar svaga och bor snart bytas ut.

E blinkar Batterierna bor bytas innan enheten anvands igen.

INFORMATION Alla batterier ska bytas samtidigt, se kapitlet "1.2 Aktivera din Vivatmo me”.

5.2 Rengoéring och desinficering

Rengdr enheten regelbundet eller nar den anvands av en annan patient:
1. Stang av enheten. Tvatta handerna noga med tval och vatten.

2. Torka av hela Vivatmo me-enheten med desinficeringsservetter med max. 30 % alkohol, t.ex. Mikrobac Tissues
(Bode Chemie GmbH) eller Sagrotan vatservetter (Reckitt Benckiser) eller med en mjuk trasa fuktad med mild
tvalrengoring. Torka forsiktigt runt alla 6ppningar.

3. For desinficering upprepar du steg 2 med desinficeringsservetter med max. 30 % alkohol enligt tillverkarens instruktio-
ner for desinficering.

Anvandarmanual © Bosch Healthcare Solutions GmbH 25



Underhall och problemsékning

VARNING Foljande omstandigheter kan orsaka bristfallig funktion i Vivatmo me och engangsmunstycket:

« sprickor i holjet
- att fukt eller vatska tranger in.

5.3 Forvaring

Skydda din Vivatmo me:

- Satt alltid pa skyddskorken nér Vivatmo me inte anvands.
« Forvara Vivatmo me och alla komponenter pa en sval, torr och ren plats.

VARNING Féljande omstandigheter kan orsaka skador och bristande funktioner i Vivatmo me och
engangsmunstycket:

- forvaring vid hog luftfuktighet, extrema temperaturer, direkt solljus eller hég exponering for
damm eller flyktiga amnen (t.ex. desinfektionsmedel eller nagellackborttagningsmedel)

- platser som utsatts for vibrationer eller stétar, eller nara varma ytor

- rum med Oppen laga (t.ex. gasspisar) eller rok (t.ex. fran tobaksrokning).
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Underhall och problemsékning

5.4 Aterstillande

Om Vivatmo me-enheten har forvarats pa en varm och fuktig plats eller inte har anvants pa lang tid kan symbolen
med skiftnyckeln bérja lysa och ett aterstallande kravs for att sakerstalla att matningarna blir korrekta. | detta fall
visas symbolen med skiftnyckeln under regenereringsprocessen pa skarmen och enheten paborjar automatiskt

aterstallandet.

1. Skiftnyckelsymbolen indikerar att aterstallandet pagar. Pa en del av displayen syns en animering
och hur stor del av aterstéllandet som ar kvar visas i antal minuter.

2.Systemet piper och blinkar blatt tre ganger nar aterstallandet ar klart och utandnings-
symbolen visas nar enheten kan anvandas for matning. Utfor steg 3-7 av processen,
se kapitel "2.2 Utféra matningen”.

3. Medan aterstallandet pagar kan du visa lagrade data med hjalp av PILARNA. Du atergar till den
animerade skarmen genom att trycka pa ENTER.
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INFORMATION Aterstallandet tar mellan 7 och 90 minuter och far inte avbrytas. Skiftnyckelsymbolen visas under
alla aktiviteter:
« Byt batterier om E-6 och den blinkande batterisymbolen visas under aterstéllandet, se kapitel
"1.2 Aktivera din Vivatmo me”.
- Byt engangsmunstycke om skarmen Ogiltigt munstycke visas under aterstallandet, se kapitel
”2.1 Satta fast engangsmunstycket”.
+ Om du trycker pa PA/AV-knappen visas OFF sa lange aterstallandet pagar.

5.5 Kvalitetskontroll

Med kvalitetskontroll kan du sakerstalla att enheten ger tillforlitliga resultat.
Utfor kontrolltester nar:

« du har tappat enheten.
« du vill sdkerstélla att du testar pa ratt satt.

Besok en vardcentral eller liknande och gor en matning med ett Niva 0-engangsmunstycke med vitt hélje for att
sakerstalla att matningen ligger under identifieringsgransen pa 5 ppb. Ligger matningen éver identifieringsgransen
ska resultatet jamforas med ett fran ett annat certifierat FeNO-méatsystem, under beaktande av att avvikelser

kan forekomma nar man jamfor olika matsystem. | kliniska miljoer ska kvalitetskontroll genomféras regelbundet.
Om matningarna inte dverensstammer ska enheten inte anvandas mer da den kan ge felaktiga resultat.
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5.6 Problemsdkning

Om det visas ett felmeddelande pa Vivatmo me-enheten kan ett problem ha uppstatt.

| féljande tabell finns det forklaringar av felmeddelanden samt rekommendationer for hur problemet kan lésas.

Display Beskrivning L6sning
Regenerering eller aterstallande pagar. Vanta pa att forberedelseprocessen blir klar. Ta inte bort
munstycket.
E-1 Tillatet antal matningar < 20. Siffran pa displayen visar hur manga matningar som
aterstar.
E-2 Tillatet antal matningar har uppnatts. Gor dig av med Vivatmo me-enheten,
Det gar inte att utféra nagra matningar se kapitlet "6.4 Avyttring av enheten, batterierna och
med enheten efter att maximalt antal engangsmunstycken”.
tillatna tester har uppnatts.
E-4 Luftfuktigheten ar for hog. Kontrollera férhallandena i omgivningen och ta ett nytt
munstycke, se kapitlet "2.1 Satta fast engangsmunstycket”.
E-5 Den omgivande temperaturen Anvand Vivatmo me pa en plats med de specificerade
eller lufttrycket ligger utanfor det omgivningsférhallandena.Nar enheten transporteras fran
specificerade intervallet. en plats till en annan ska en stabiliseringsperiod pa minst
20 minuter tillampas innan enheten anvands.

Anvandarmanual
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Display Beskrivning Lésning

E-6 Batterierna ar for svaga for att utféra Byt ut batterierna mot nya, se kapitlet "1.2 Aktivera din
en matning. Vivatmo me”.

E-7 Systemets sjalvtest misslyckades. Byt ut batterierna mot nya, se kapitlet "1.2 Aktivera din

Vivatmo me”, och borja om. Las felkoden E7 och kontakta
service om problemet kvarstar.

E-8 Forberedelseprocessen misslyckades. Tryck pa ENTER for att starta om rensningen.
Om problemet kvarstar, kontakta kundtjanst.
Enheten Batterierna ar slut. Byt ut batterierna mot nya, se kapitlet "1.2 Aktivera din
gar inte q o
att i Vivatmo me”.
pa. Batterierna har satts i fel. Kontrollera att batterierna sitter at ratt hall.

Om du stéter pa problem du inte kan 16sa med hjalp av denna anvandarmanual eller om enheten uppfor sig konstigt
ska du kontakta din aterforsaljare eller kundtjansten for Vivatmo me pa service@vivatmo.com. Kontaktinformation finns
i kapitlet "7 Tillverkare”. Ange féljande information:

- ditt namn, adress och telefonnummer

« enhetens serienummer (den tolvsiffriga koden bredvid symbolen langst ner pé@ Vivatmo me -enheten)
- felmeddelande

- en detaljerad beskrivning av problemet.
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6 Teknisk information
6.1 Enhetsdata

Produktbeskrivning

FeNO-6vervakningssystem

Modell Vivatmo me, katalognummer F09G100149

Matintervall 5-300 ppb

Linjaritet r?>0,99, lutning 1,00 +0,05, intercept +/-5 ppb

Exakthet +5 ppb under 50 ppb, +10 % for > 50 ppb, +15 % for > 160 ppb uttryckt som
den 6vre/nedre konfidensgransen pa 95 %

Precision +5 ppb under 50 ppb, +10 % for > 50 ppb, +15 % for > 160 ppb uttryckt som en

standardavvikelse for replikerade matningar med samma instrument

Livslangd, enhetens livslangd

1000 matningar

Stromkalla

4 AAA-batterier pa 1,5 V. Livslangd pa primarbatterier:
Litium-jarnsulfid upp till 60 forsok, alkaliska upp till 25 forsok.
(Batteri och batterifackets lock ar l6stagbara.)
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Teknisk information

Anvand del

Typ BF enligt EN 60601-1 for enheten och fastsatt engangsmunstycke

Elsakerhet

ME-enhet med intern stromférsorjning, testad i enlighet med EN 60601-1-11
P22 (skydd mot fasta partiklar > 12,5 mm och intrangning av droppande vat-
ten vid lutning upp till 15°) for grundlaggande sakerhet men inte for funktion

Maximal yttemperatur

58 °C, beroringstid < 60 sekunder

Elektromagnetisk stralning

CISPR 11 grupp 1 (batteridriven)

Elektromagnetisk immunitet

EN 61000-4-2, EN 61000-4-3 (batteridriven), EN 61000-4-8

Sensor

Falteffekttransistor (kemisk)

Sensorteknik

Falteffekttransistor (kemisk, Chem-FET) for matning av kvavedioxid som
omvandlas fran kvaveoxid genom engangsmunstycke

Datadverforing

Bluetooth Smart (lagenergi), 2,4 GHz frekvensband
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Drifttemperatur /
luftfuktighet /
lufttrycksintervall

+15°C-+27°C/
15 % - 60 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande) /
780 hPa -1 100 hPa, motsvarar O - 2 000 meter éver havet

Lagrings- och transporttemperatur /
luftfuktighet /
lufttrycksintervall

+5°C-+27°C/
10 % - 60 % relativ luftfuktighet mellan anvandningar /
780 hPa -1 100 hPa, motsvarar 0 - 2 000 meter ¢ver havet

Vikt/ Matt

170g,4,0x5,4x22,4cm

Forpackningens innehall

Vivatmo me-enhet, fem engangsmunstycken (Oxycaps), batterier, skyddskork
(avtagbar del), anvandarmanual

Engangsmunstycke
for engangsbruk (tillbehor)

Matning inom 15 minuter efter att forpackningen har 6ppnats. Livslangden
ar begransad till hogst 5 forsok. Hallbarheten ar begransad till 2 ar fran
tillverkningsdatum.

Ytterligare inkop: Vivatmo Oxycap-munstycken (katalognummer
F09G100124), Niva O-munstycken (katalognummer FO9G100174).

Systemets begransningar: Byt ut din Vivatmo me-enhet senast 3 ar efter tillverkningsdatum.
Information om kandidater som ingar i REACH-forordningen finns pa www.vivatmo.com.
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6.2 EMC informationw

Viktigt information géllande elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Harmed forsakrar Bosch Healthcare Solutions GmbH att denna typ av radioutrustning Vivatmo me éverensstammer med
direktiv 2014/53/EU. Den fullstandiga texten till EU-forsakran om ¢verensstammelse finns pa foljande webbadress:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Denna enhet uppfyller EN60601-1-2:2015 for EMC med malet att undwvika osékra produktsituationer. Denna standard
reglerar immunitetsnivaerna gentemot elektromagnetiska storningar och maxvardet for elektromagnetisk stralning

for medicinsk utrustning. Denna medicinska enhet som ar tillverkad av foretaget uppfyller standard EN60601-1-2:2015
bade nar det galler immunitet och stralning, och behdver darfér inte nagon service eller underhall gallande EMC

och ESD under sin livslangd. For tillverkarens deklaration gallande EMC se www.vivatmo.com.

Observera att portabla och mobila HF-kommunikationssystem kan orsaka stérningar i denna enhet dven om de foljer
CISPR:s bestammelser for hogsta tillatna stralningsnivaer. Enheten far inte staplas, och mobiltelefoner eller

andra enheter som genererar starka elektroniska eller elektromagnetiska falt far inte anvandas i narheten. Det

kan orsaka bristande funktioner hos den medicinska enheten och kan skapa osakra situationer. Portabla enheter

for RF-kommunikation far inte anvandas narmare éan 30 cm fran enheten.

6.3 Symbols

Jf Temperaturintervall Tillampningsintervall, lufttryck

Tillampningsintervall, luftfuktighet @I Serienummer
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]

Tillverkarens adress

Referensnummer/artikelnummer

YYYY-MM-DD

C€os IVD-produkten uppfyller kraven enligt Anvand del typ BF enligt EN 60601-1
tillampliga EU-direktiv

I:E:l Se anvandarmanual IVD Medicinsk enhet for in vitro-diagnos-

tik 98/79/EG

VARNING Varning - for att undvika farliga Utsatt inte for vata
situationer

INFORMATION Viktigt rad IP-skyddsklass
Utgangsdatum Bluetooth-kompatibel

®

Endast for engangsbruk

Tillverkningsdatum

LOT

Batch-nummer

plief 7

Regulatory compliance mark Australia

The Bluetooth® ordmarken och -logotyper ar registrerade varumarken som ags av Bluetooth SIG, Inc. och Bosch Healthcare
Solutions GmbH anvéander dessa under licens.
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6.4  Avyttring av enheten, batterierna och engangsmunstycken

INFORMATION Radera alla data pa enheten innan den slangs (se kapitel 4.3).

I miljoforebyggande syfte ska enheten inte sldngas i hushallssoporna. Enheten ska atervinnas

i syfte att framja en hallbar ateranvandning av materialresurser (i enlighet med EU-direktivet
2012/19/EU). Anvanda enheter och batterier samt sddana som har passerat sista forbruknings-
datum ska atervinnas i enlighet med lokala atervinningsprogram for elektronisk utrustning.
Anvénda batterier ska atervinnas i enlighet med nationella/lokala bestammelser for avyttring av
batterier och separat fran matenheten (i enlighet med EU-direktivet 2006/66/EG).

Munstycket ar en engangsprodukt. Det innehaller sma mangder kaliumpermanganat (KnMnO,). Anvand ett nytt mun-
stycke for varje matning och slang det gamla bland restavfall.
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6.5 Garanti
Lagstadgade garantirattigheter gallande forséljning av konsumentvaror i inképslandet galler. Batterierna omfattas inte
av garantin.

WARNING Vivatmo me-enheten och dess komponenter far inte demonteras, och inga forsok till reparation far

goras av dig sjalv. Andringar och modifieringar pa Vivatmo me som inte har godkants av tillverkaren
kan gora att enheten inte fungerar som den ska och att garantin blir ogiltig.

INFORMATION Information f6ér anvandare i EU:
Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvéandning av instrumentet ska

rapporteras till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i medlemslandet dar anvandaren
och/eller patienten ar bosatt.

7 Tillverkare

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

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