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Vivatmo me’niz

1 Vivatmo me’niz
1.1 Solunum hastaliginiz i¢in Vivatmo me izleme sistemine hos geldiniz

Vivatmo me’yi kullanmadan once litfen su hususlara dikkat edin:

- izleme sistemini kullanmadan &nce bu kullanim talimatlarini dikkatlice okumak icin zaman ayirin.
Gulvenli ve glvenilir kullanim icin islevleri, uyarilari, gostergeleri ve islemleri anlamaniz gereklidir.

- Olciime baslamadan énce Vivatmo me’nizde saat ve tarih ayarini yapin.

- Olciimden énce uygun 6lciim modunu (6 veya 10 saniye) secin.

UYARI Arizalari ya da tehlikeli durumlari onlemek i¢in kusurlu cihazlari veya aksesuarlari kullanmayin.

Servis almaya veya bilgi edinmeye ihtiyaciniz varsa, bir sorunla karsilastiysaniz ya da veri gizliligi hakkinda bilgi almak
istiyorsaniz, litfen www.vivatmo.com adresindeki Bosch Vivatmo web sitesini ziyaret edin ya da distribitorinutzle veya
service@vivatmo.com adresinden Vivatmo me musteri hizmetleri merkezi ile iletisime gegin.

Servis merkezi ile iletisime gectiginizde litfen seri numaranizi hazir bulundurun. Seri numaraniz, Vivatmo me cihazinizin
alt tarafinda @ sembollnin yanindaki 12 basamakli koddur.

Gelecekte basvurmak tzere litfen bu talimatlari saklayin.

Bosch gizlilik bildirimi:
Bu Grtin 6l¢cim verilerini saklar fakat kullaniciya ait hicbir kisisel bilgiyi saklamaz. Yapilandirma, degisiklikler ve Bluetooth®
Uzerinden diger cihazlar ile baglanti kurularak dogan riskler Vivatmo me kullanicisinin sorumlulugundadir.
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Vivatmo me’niz

1.2 Vivatmo me cihazinizi etkinlestirin

UYARI

1.Vivatmo me cihazinin arkasindaki pil bélmesini operator olarak agin.

2.4 AAA ana pil, gosterildigi gibi pil bolmesinin icine yerlestirin.

3.Pil kapagini kapatin.
4. Piller dogru sekilde yerlestirildiyse cihaz otomatik olarak agilir.
5.Cihaz agildiktan sonra tim gosterge simgeleri gosterilir ve sistem yazilim strimunt gorintuler.

6. Tek kullanimlik agizligin takilmasi igin semboller gosterilir.

Guvenli kullanim igin:

- Icinde pil varsa pilleri degistirmeden énce cihazi kapatin.

- Cihaz ile teslim edilenlerle ayni tipte pil kullanin (lityum/demir disilfit veya alkali piller).

« Piller ¢ikarildiginda tarih ve saat ayari hafizada 5 dakika siireyle saklanir. Piller degistirildikten
sonra saat ve tarih ayarinin hala dogru olup olmadigini kontrol edin.

« Cihazi uzun sire kullanmayacaksaniz pilleri ¢ikarin. Saklanan ol¢iim degerleri korunur.

Kullanim Talimatlari © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7



Vivatmo me’niz

1.3 Kullanim amaci/Kullanim endikasyonlari

Kullanim amaci: Vivatmo meinsan nefesindeki fraksiyonel
azot oksit seviyesinin kantitatif dlcimu icin tasarlanmistir.
Endikasyon: Verilen nefeste fraksiyonel azot oksit
konsantrasyonundaki degisiklerin ol¢lilmesi, astim gibi
enflamatuar slreglerin kabul edilen klinik ve laboratuvar
degerlendirmelerineilave olarak hastanin antienflamatuar
tedaviye yanitinin degerlendirilmesine yardimci olur.

Bosch Vivatmo me sistemi, evde kullanilan ve hastanin
kendi kendine o6l¢im yapmasini saglayan otomatik,
invazif olmayan bir cihazdir (in vitro tani amacli
kullanim) ve doktor veya saglik uzmaninin bakimi altin-
dayken solunum yolu hastaliklarini izlemeye yardimci
olur. Vivatmo me ol¢iim islemi, hastanin tek kullanimUlik
agizlik yoluyla cihazin icine tflemesini gerektirir. Hastalar
7 vyasinda veya daha buylik olmali, ayrica solunum
manevrasini tamamlayabilecek kapasitede olmalidir.

Vivatmo me sisteminin ol¢im islemi, Avrupa Solunum
Dernegi (ERS) ve Amerikan Toraks Dernegi (ATS)
tarafindan verilen nefesteki azot oksit 6l¢imu icin verilen
tavsiyelere dayanarak verilen nefesteki fraksiyonu (FeNO)
gosterir. FeNO, ATS tarafindan eozinofilik solunum
yolu enflamasyonunun teshis edilmesi ve muhtemelen
solunum yolu enflamasyonu nedeniyle kronik solunum
semptomlari  gelismis  bireylerin  antienflamatuar
farmakolojik tedaviye yanit verme olasiliginin belirlenmesi
icin onerilmistir [ATS, 2011]. Vivatmo me yalnizca
Vivatmo me Kullanim Talimatlarindaki yonergeler ve
saglik uzmanlarinin onerileri uyarinca kullanilmalidir.
Test sonuglarinin  gosterdigi degerlere bakilmaksizin
eger goglste sikisma, nefes darligl, oksurik veya hiriltili
solunum belirtileri veya semptomlari meydana gelirse,
kullanici hemen saglik uzmani ile iletisime gecmelidir.

Kontrendikasyonlar: Bilinen yoktur.

8 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Vivatmo me’niz

UYARI Ayniev icinde birden fazla cihaz kullaniliyorsa, kisileri belirlemek i¢in cihazi isaretleyin.
Cihaz bir baska hasta tarafindan kullanilacak ise yanlis yorumlamayi 6nlemek icgin strekli olarak
saklanan veriler silinmelidir.

Asagidaki durumlar dogru 6l¢im sonuglarina etki edebilir veya Vivatmo me ile tek kullanimlik
agizlikta bir arizaya ya da bozulmaya neden olabilir:

« Olcimden en az 30 dakika énce sigara veya tiitin mamuli tiiketimi.

« Olclimden kisa siire dnce yemek veya icmek.

- Yorucu egzersiz.

+ Gazli ocak veya titlin dumani gibi yiiksek hava kirliligi veya acik alev bulunan odalar.

« Nem veya sivi girisi.

Cihaz bogulmaya yol acabilecek kiiglik parcalar igerir.

Cihazin dogru kullanildigindan emin olmak amaciyla ¢ocuklar, cihazi bir yetiskin gozetiminde
kullanmalidir.

Kullanilmadiginda cihazi cocuklarin erisemeyecekleri bir yerde saklayin.

Cihaza sivi girisi oldugunda, pilleri ¢ikarin ve arizalanmasini 6nlemek igin kullanilmasini énleyin.

Literatilr
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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Vivatmo me’niz

1.4 Kullanici arayiizi

(1) Trafik 15181 derecelendirme sistemi: Bir madde isareti derece (izerinde sonucu gosterir
Yorumla ilgili tavsiye almak icin doktorunuza veya saglik uzmaniniza danisin
Yenileme

Son 6l¢imden sonraki trend:

4 Olciilen deger en az 10 ppb (milyarda bir) artmistir

¥ Olcilen deger en az 10 ppb (milyarda bir) digsmustir

Gegersiz tek kullanimlik agizlik: Yeni bir tek kullanimlik agizlik kullanin

Tek kullanimlik agizligr takin

Olglim numarasi

Pil durumu

Tarih veya saat degistirme veya cihaz mesgul

Sesi etkinlestirin/devre disi birakin

Bluetooth baglantisini etkinlestirin/devre disi birakin

Olglim modu

Gergeklestirilen olgimun saati ve tarihi

Cihaz 6l¢tim icin hazir

Olclilen deger

@O

SlEIEIGIGIOICIOICIOIC)
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Vivatmo me’niz
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Agizlik: Dudaklarinizi agizligin etrafina sikica yerlestirin ve Vivatmo me icine nefes verin

Ekran: Glncel ve saklanan 6l¢iim verilerini ve cihaz mesajlarini gosterir

ACMA/KAPAMA anahtari: Cihazi etkinlestirir ve devre disi birakir

GIRIS tusu: Ekrandaki secimi onaylamak icin bu tusa basin

OK tuslari: Ayarlari degistirmek ve saklanan ol¢im verilerine erismek icin bu tuslara basin

Nefes yogunlugu gosterge LED'i: Olcim sirasinda nefes yogunlugunuz hakkinda bir geri bildirim alirsiniz
Mavi: Nefes yogunlugunuz dogrudur

Sari: Dikkat, nefes yogunlugunuz ¢ok zayiftir

Kirmizi: Uyari, nefes yogunlugunuz ¢ok gliclidur

Pil bolmesi: Gerektiginde pilleri degistirmek icin pil bolmesini agin

Kullanim Talimatlari © Bosch Healthcare Solutions GmbH i



Verilen nefeste FeNO 6l¢liimi

2 Verilen nefeste FeNO ol¢imii
2.1 Tek kullanimlik agizligl takma

Vivatmo me cihazinin tek kullanimlik agizligi solunum testi numunesini kimyasal olarak hazirlar. insan nefesi kirletici
maddelerden temizlenir ve glvenilir test sonuglarini garanti etmek icin stabilize edilir. Posetini actiktan hemen sonra
tek kullanimlik agizligi kullanin. Olcimiin gerceklestirilmesi icin tek kullanimlik agizlik sikica takilmalidir.

/ 1.Cihazin koruyucu basligini ¢ikarin.
2. Tek kullanimlik agizligin posetini agin.

3. Cihazi ve tek kullanimlik agizligi kontrol edin ve herhangi bir hasar tespit edildiginde
l kullanmayin.

Jé

4. Tek kullanimlik agizligi sikica takin ve cihaza sikica oturdugundan emin olun.
Ekranin tek kullanimlk agizligin simgesinin hareketi durur.

5.Ayniagizlik ile 5’ten fazla deneme yapildiysa veya yenileme ozelligi ile filtreleme kapasitesi
: kullanilip bittiyse ekranda “gecersiz agizlik” yazisi gosterilir.
Agizligl cikarin ve yenisini takin.

|
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Verilen nefeste FeNO o6l¢imi

UYARI

Dogru 6lclim sonuglarina ulasmak icin tek kullanimlik agizligin dikkatle tutulmasi gerekir:

« Yalnizca bu cihaz igin onaylanmis tek kullanimlik agizliklari kullanin.

« Tek kullanimlik parcayi cihaza oturturken sizinti olmadigindan emin olun.

« Tek kullanimlik agizligi temizlemeyin veya kurulamayin.

« Her tek kullanimlik agizlig! bir kisi ve yalniz bir 6l¢im icin kullanin, 1 agizlik ile en fazla 5 deneme
yapmaniz mimkindir. Agizligi posetinden ¢ikardiktan sonra 15 dakika icinde kullanin.

« Seffaf kapakli normal tek kullanimlik agizliklar kullanmaya dikkat edin. Beyaz kapakli Seviye O
tek kullanimlik agizliklar O ppb 6l¢iim sonuglarina neden olur, bkz. bélim “5.5 Kalite Kontrol”.

« Yalnizca agilmamis ve hasar gormemis, son kullanma tarihi gegmemis posetlerdeki agizliklari
kullanin. Ambalaj Gzerindeki son kullanma tarihine bakin.

Kullanim Talimatlari © Bosch Healthcare Solutions GmbH 13



Verilen nefeste FeNO 6l¢iimi

2.2 Olgiim gerceklestirme
FeNO degerini 6l¢cmek igin cihazin igine sabit bir soluk hizi ile nefes vermeniz gerekir:

BILGi Kullanmadan 6énce élclim modunu kontrol edin (6 / 10 saniye).
10 saniye testi, heryas icin tercih edilen 6l¢im modudur.
6 saniye testi, 10 saniyelik 6lcim modunu tamamlayamayan 7-11 yas arasi ¢ocuklar igindir.

N

.Cihazi agin, bkz. “1.2 Vivatmo me cihazinizi etkinlestirin”.
2.Yeni bir tek kullanimlik agizlik takin, bkz. boldm “2.1 Tek kullanimlik agizlig takma”.

w

.Rejenerasyon islemini baslatmak icin GIRIS tusuna basin ve rejenerasyon islemi tamamlanana
u dek bekleyin. Bu 100 saniye kadar slrebilir. Rejenerasyon isleminde ekran bolimlerinde
rejenerasyon isleminin devam ettigini belirtmek icin animasyon gosterilir ve kalan rejenerasyon
slresi gorintdlenir.

Vivatmo me cihazi sicak ve nemli bir ortamda saklandiysa veya uzun siire boyunca
kullanilmadiysa, bir anahtar semboll gortnebilir ve tutarli bir ol¢im performansi saglamak
icin otomatik olarak yenileme islemi devreye girer, bkz. bolim “5.4 Yenileme”.

B

Ekranda nefes verme simgesi goriintilendiginde, 6l¢imi 60 saniye icinde gerceklestirin
(sonraki adimlara bakin). Cihazin arkasindaki LED 1sik maviye doner.

14 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Kullanim Talimatlari



Verilen nefeste FeNO ol¢imi

5. Cihazin ekranini asagiya dogru gevirin ve cihazin arkasindaki LED isigini gordigiinizden emin

olun. Rahat bir pozisyonda oturun, agizdan derin bir nefes alin ve cihazi agziniza dogru kaldirin.
Nazal NO konsantrasyonunun etkisini ortadan kaldirmak i¢in burundan nefes almaktan kaginin.

6. Tek kullanimlik agizliga sanki bir flit caliyor veya sicak bir icecegi sogutmaya calisiyor gibi
10 saniye boyunca nefes verin. Cihazin arkasindaki LED isik yoluyla verilen geri bildirim:

LED rengi Nefes vermeniz i¢in soluk 6nerileri
mavi dogru

sarl cok zayif, dikkat

kirmizi cok gucld, uyar

Kullanim Talimatlari

© Bosch Healthcare Solutions GmbH



Verilen nefeste FeNO 6l¢iimi

Olglm basariliysa, LED mavi renkte yanip soner ve sonug ekranda belirir.

“5 ppb-LO-"seklinde gosterilen sonug cihazin en dislik saptama limiti altinda bir sonug alindigini
gosterir.
“300 ppb-HI-" seklinde gésterilen sonug cihazin en Gst saptama limiti Gzerinde bir sonug alindigini
gosterir.

7.Tim sonuclar otomatik olarak cihazda saklanir. Olciimiin basarisiz olmasi halinde, “nefes verme
basarisiz” simgesi ekranda gorintilenir.

8. Tek kullanimlik agizligi ¢ikarip atin, ayrica “6.4 Cihazi, pilleri ve agizliklari atma” baslikli
bolime bakin.

9. Cihazin koruyucu basligini yerlestirin.

Pil gliciinden tasarruf etmek icin ekran kapanana kadar ACMA/KAPAMA tusuna basili tutun. Saat simgesi yanip sonerek
cihazin mesgul oldugunu gosterebilir. Bu modda iken ACMA/KAPAMA tusuna bastiginizda, cihaz bunun ardindan
kapanir. Cihaz 5 dakika hareketsiz kaldiktan sonra otomatik olarak kapanir.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Kullanim Talimatlari



Verilen nefeste FeNO o6l¢imi

2.3 Olgiim basarisiz

Olclim su durumlarda basarisiz olur
+ Cihaz yoluyla verilen nefesin asiri zayif veya asiri gliclu olmasi.
« Olclimiin rejenerasyon islemi tamamlandiktan sonra 60 saniye icinde gerceklestirilmemesi.

Ekranda nefes vermenin basarisiz oldugu gosterilir, LED 1s1g81 kirmizi yanip soner ve sesli bir sinyal
verilir.

Yeni bir 6l¢im denemesi icin rejenerasyon islemi tekrarlanmalidir:

1.Saat simgesi yanip sonuyorsa cihaz mesguldir. Yanip sonme durana kadar bekleyin.
2.GIRIS tusuna basin.

3. Cihazoélcimicinhaziroldugunda, islemin 3ile 7 arasindaki adimlarini gerceklestirin, bkz. bolim
“2.2 Olclim gerceklestirme”.

Kullanim Talimatlari © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Verilen nefeste FeNO 6l¢iimi

2.4  Sonuglari yorumlama

Olciilen deger ekranda gosterilir. Trafik 151§ derecelendirmesi altindaki madde isareti hastanin esik referanslarina gére
sonucu derecelendirir.

BILGI Sonuglarin yorumlanmasi ve esik degerlerin ayarlanmasi icin doktorunuza veya saglik
uzmaniniza basvurun.

Trafik 15181 derecelendirme sistemi icin varsayilan degerler ATS Kilavuzu 2011’e uygun olarak
belirlenmistir, bolim 1.3’te “Literatlir” basligina bakin:
Yesil: <25 ppb, Sari: 25 ppb - 50 ppb, Kirmizi: >50 ppb

12 yasindan kiiglk ¢ocuklar igin ATS kilavuzu asagidaki degerleri verir:
Yesil: <20 ppb, Sari: 20 ppb - 35 ppb, Kirmizi: >35 ppb

Daha fazla sorunuz varsa, distribltoriinliz veya Vivatmo me servis merkezi ile iletisime gegin.

2.5 Saklanan élgiilen degerleri gorintiileme

Vivatmo me otomatik olarak saat, tarih ve numara ile tanimlanan 1000 FeNO degerini saklar. Olciilen degerler en son
6lciim ile baslayarak azalan sirada saklanir. Olciilen degerlere herhangi bir anda tekrar ulasabilirsiniz.

« Daha eski olculen degerleri gostermek icin OK tuslarindan birine basin.

« Bu ekrandan ¢ikmak icin GIRIS tusuna basin.

18 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Kullanim Talimatlari



Ayarlar/Olciim Verilerini Aktarma

3 Ayarlar/Olciim Verilerini Aktarma
3.1 Bluetooth o6zelligini etkinlestirme/devre disi birakma

Olclim verileri Bluetooth yoluyla Vivatmo uygulamasi bulunan bir akilli telefon gibi uzaktaki bir cihaza sifrelenerek
aktarilabilir (bkz. www.vivatmo.com).

1. Bluetooth 6zelligini GIRIS tusuna 2 saniye boyunca basili tutarak degistirebilirsiniz.
d O Ayarlar arag ¢ubugu belirir.

2.Men ekraninda Bluetooth simgesini se¢mek icin OK tuslarini kullanin.
Simge yanip sonmeye baslar.

i

3. Bluetooth 6zelligini etkinlestirmek/devre disi birakmak icin GIRIS tusuna basin.
Secimi onaylamak i¢in OK tuslarindan birine basin.

4.Temel ayarlar arag cubugundan ¢ikmak icin simgelerin yanip sonmesi durana kadar
sol veya sag OK tusuna tekrar tekrar basin, sonra GIRIS tusuna basin.

Kullanim Talimatlari © Bosch Healthcare Solutions GmbH 19



Ayarlar/Olgiim Verilerini Aktarma

3.2 Sesi etkinlestirme/devre disi birakma

1.GIRIS tusunu 2 saniye boyunca basili tutun. Ayarlar arac cubugu belirir.
]

q ﬂ V 2.Menu ekraninda Ses simgesini segmek icin OK tuslarini kullanin. Segilen simge yanip soéner.
3.Sesi etkinlestirmek/devre disi birakmak icin GIRIS tusuna basin. Onay isareti gosteriliyorsa ses
aciktir. Secimi onaylamak icin OK tuslarindan birine basin.

4. Temel ayarlar arag gubugundan ¢ikmak icin simgelerin yanip sénmesi durana kadar sol veya sag
OK tusuna tekrar tekrar basin, sonra GIRIS tusuna basin.

20 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Kullanim Talimatlari



Ayarlar/Olciim Verilerini Aktarma

3.3 Tarihi ve saati degistirme

1.

N o o &

10.

GIRIS tusunu 2 saniye boyunca basili tutun.
Ayarlar arag cubugu belirir.

MenU ekraninda, OK tuslarini kullanarak Saat simgesini secin, simge yanip sonmeye
basladiktan sonra GIRIS tusuna basin.

OK tuslarini kullanarak gg.aa.yy veya aa/gg/yy tarih bicimlerinden birini secin ve sonra GIRIS
tusuna basin.

OK tuslarini kullanarak yili secin, sonra GIRIS tusuna basin.

OK tuslarini kullanarak ayi secin, sonra GIRIS tusuna basin.

OK tuslarina basarak giinii secin, sonra GIRIS tusuna basin.

OK tuslarini kullanarak 0-24 saat ve 0-12 saat ile AM/PM saat bicimi arasinda gegis yapin,
sonra GIRIS tusuna basin.

0-12 saat bicimini sectiyseniz, AM ve PM arasinda secim yapabilirsiniz, sonra GIRIS tusuna
basin.

OK tuslarina basarak saati secin, sonra GIRIS tusuna basin. Sonra dakikayi ayarlayin ve
GIRIS tusuna basin.

Temel ayarlar ara¢ gubugundan ¢ikmak icin simgelerin yanip sonmesi durana kadar sol
veya sag OK tusuna tekrar tekrar basin, sonra GIRIS tusuna basin.

Kullanim Talimatlari © Bosch Healthcare Solutions GmbH 21



Gelismis Ayarlar

4 Gelismis Ayarlar

UYARI Bu ayarlar yalnizca saglik uzmanlari tarafindan gerceklestirilmelidir. Cihazin yanlis calistirilmasi
olelim sonuglarinin yanlis yorumlanmasina veya saklanan verilerin silinmesine yol agabilir.
Daha fazla sorunuz varsa, Vivatmo me servis merkezi ile iletisime gegin.

Gelismis ayarlara erismek icin GIRIS tusuna ve sag OK tusuna 3 saniye boyunca basin.

U

=3
b
le>]

4.1 Olciim modunu degistirme
BILGI 10 saniye testi, her yas icin tercih edilen 6l¢im modudur. 6 saniye testi, 10 saniyelik 6l¢iim

modunu tamamlayamayan 7-11 yas arasi cocuklar igindir.

1. Olctim modunu secmek icin OK tuslarini kullanin. Simge yanip sénmeye baslar. Yanip sénen
simgeyi secmek icin GIRIS tusuna basin.

2. Olcim modunu secmek icin OK tuslarini kullanin.

o=
o
@

3.6 veya 10 saniyelik 6lciim modunu onaylamak icin GIRIS tusuna basin.

4. Gelismis ayarlar ara¢ gubugundan ¢ikmak icin herhangi bir simge yanip sonmeyene kadar OK
tuslarina basin, sonra GIRIS tusuna basarak ana ekrana donin.
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Gelismis Ayarlar

4.2  Trafik 15181 derecelendirmesi icin Ust ve alt esikleri ayarlama

Trafik 1181 derecelendirme sistemi icin varsayilan degerler ATS Kilavuzu 20171’e uygun olarak belirlenmis yetiskinler
icin referans degerlerdir, bkz. bolim “2.4 Sonuglari yorumlama”.

1.Esikler simgesini segmek icin OK tuslarini kullanin. Simge yanip sonmeye baslar.
Yanip sénen simgeyi secmek icin GIRIS tusuna basin
2. Alt esik icin esik degerini ayarlamak amaciyla OK tuslarini kullanin. GIRIS tusu ile onaylayin.

3. Ust esik icin esik degerini ayarlamak amaciyla OK tuslarini kullanin. GIRIS tusu ile onaylayin.

4. Gelismis ayarlar ara¢ cubugundan ¢ikmak icin herhangi bir simge yanip sonmeyene kadar OK
tuslarina basin, sonra GIRIS tusuna basarak ana ekrana doniin.
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Gelismis Ayarlar

4.3 Hafizayl temizleme/ayarlari sifirlama

1. Hafizayi temizleme simgesini segmek icin OK tuslarini kullanin. Simge yanip sonmeye baslar.
Yanip sénen simgeyi secmek icin GIRIS tusuna basin.
2.0nay isaretini segmek icin OK tuslarini kullanin.

3. Temizlemeyi onaylamak icin GIRIS tusuna basin.
Hafizayi temizleme simgesi gosterilir ve yanip soner.

ﬁi
<

4. Gelismis ayarlar ara¢ cubugundan ¢ikmak icin herhangi bir simge yanip sonmeyene kadar OK
tuslarina basin, sonra GIRIS tusuna basarak ana ekrana doénin.
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Bakim ve Sorun Giderme

5 Bakim ve Sorun Giderme
5.1 Pil gostergesi

simge yok Pillerin sarji yeterli.

gosteriliyor Sarj dustk ve piller kisa slire icinde degistirilmeli.

yanip sontyor | Piller cihaz tekrar kullanilmadan once degistirilmeli.

BILGI Pilleri degistirirken her zaman timunu yenileriyle degistirin, bkz. bolim “1.2 Vivatmo me
cihazinizi etkinlestirin”.

5.2 Temizleme ve Dezenfekte Etme

Cihazi diizenli olarak veya bir baska hasta tarafindan kullanildiginda temizleyin.
1.Cihazi kapatin. Ellerinizi sabun ve su ile yikayin.

2. Vivatmo me cihazini timdiyle en fazla %30 alkol iceren 6rnegin Mikrobac Mendil (Bode Chemie GmbH) veya Sagrotan
Mendil (Reckitt Benckiser) gibi dezenfektan mendiller ile veya sabun benzeri temizleme maddeleriyle nemlendirilmis
yumusak bir bez kullanarak silin. Acik yerleri dikkatlice silin.

3.Dezenfekte etmek icin 2. adimi en fazla %30 alkol iceren dezenfektan mendiller ile tekrarlayin ve dezenfekte etme
konusunda Ureticinin talimatlarini izleyin.
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Bakim ve Sorun Giderme

UYARI Asagidaki durumlar Vivatmo me cihazinda veya tek kullanimlik agizlikta arizaya neden olabilir:
+ Govdede bulunan catlaklar.
+ Sprey, nem veya sivi girisi.
5.3 Saklama

Vivatmo me cihazinizi koruyun:

« Vivatmo me kullanilmadiginda her zaman koruyucu basligl takin.
« Vivatmo me ve bilesenlerini temiz, serin ve kuru bir yerde saklayin.

UYARI Asagidaki durumlar Vivatmo me cihazinda veya tek kullanimlik agizlikta hasara veya arizaya
neden olabilir:

« Yiksek nem orani, yiiksek sicaklik, dogrudan glines isig1 veya toz ya da yiiksek miktarda
ucucu maddeye maruziyet (0rnegin dezenfektan veya aseton) altinda saklama.

« Titresim ya da darbeye maruz kalan veya sicak ylzeylere yakin yerler.

+ Acik alev (0rnegin gaz ocagl) veya duman (6rnegin titin tiketiminden kaynaklanan)
bulunan odalar.
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Bakim ve Sorun Giderme

5.4  Yenileme

Vivatmo me cihazi sicak ve nemli bir ortamda saklandiysa veya uzun siire boyunca kullanilmadiysa, bir anahtar semboli
gorlnebilir ve tutarli bir 6lcim performansi saglamak igin yenileme gerekir. Bu durumda, rejenerasyon islemi sirasinda
ekranda anahtar semboli belirir ve cihaz otomatik olarak yenileme islemine baslar.
1.Anahtar semboli yenileme isleminin devam ettigini gosterir.

Ekran bolimlerinde animasyon gosterilirve kalan yenileme siiresidakika cinsinden gortntulenir.

2.Yenileme sona erdiginde sistem sesli uyari sinyali verir ve 3 kez mavi renkte yanip séner ve cihaz
Slciime hazir oldugunda Nefes Verme simgesi gosterilir. islemin 3 ile 7 arasindaki adimlarini
gerceklestirin, bkz. bolim “2.2 Olclim gerceklestirme”.

3.Yenileme sirasinda saklanan verileri gérmek icin OK tuslarini kullanin ve GIRIS tusuna basarak
animasyonlu ekrana dondn.
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Bakim ve Sorun Giderme

BILGI Yenileme 7 ile 90 dakika arasinda slre alabilir ve kesintiye ugratilamaz. Anahtar semboli tim
aktiviteler sirasinda gosterilir:

+ Yenileme sirasinda E-6 ve yanip sénen pil semboll gorindigiinde pilleri degistirin,
bkz. bolim “1.2 Vivatmo me cihazinizi etkinlestirin”.

+ Yenilemesirasinda “Invalid mouthpiece” (Gegersizagizlik) ekrani belirirse, tek kullanimlik agizlig
degistirin, bkz. bolim “2.1 Tek kullanimlk agizligl takma”.

+ ACMA/KAPAMA tusuna bastiginizda, yenileme etkin oldugu middetge OFF (Kapali) yazisi
goruntulenir.

5.5 Kalite Kontrol

Kalite Kontrol size cihazinizin givenilir sonuglar verdigini bildirir.
Kalite kontroli su durumlarda gerceklestirin:

« Cihazinizi dislrdigiinizde.
« Testi dogru yaptiginizdan emin olmak istediginizde.

Beyaz Seviye O tek kullanimlik agizlik ile 5 ppb saptama limiti altinda bir 6l¢imi onaylayin. Saptama limiti Gzerindeki
sonuglari 6lclim performansini degerlendirmek icin bir baska onayli FeNO &lcim sisteminden elde edilen sonuglar ile
karsilastirin. Klinik ortamda kullanildiginda kalite kontroli diizenli olarak yapin. Onaylardan birinin basarisiz olmasi
durumunda, yanlis yorumlamayi 6nlemek igin cihazin kullanimini durdurun.
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Bakim ve Sorun Giderme

5.6 Sorun Giderme

Vivatmo me cihazini kullanirken, bir hata mesaji sorun oldugunu gosterebilir.
Asagidaki tabloda hata mesajlarinin agiklamalari ile ayrica sorunlarin ¢éziilmesi icin dneriler bulunmaktadir.

belirtilen araligin disinda.

Ekran Aciklama Coziim
Rejenerasyon veya yenileme islemin tamamlanmasini bekleyin. AgizLig cikarmayin.
islemi devam ediyor.
E-1 izin verilen 6lciim sayisi <20. Kalan ol¢lim sayisini gormek i¢in ekrana bakin.
E-2 izin verilen maksimum 6lciim Vivatmo me cihazini atin, bkz. bolim “6.4 Cihazi, pilleri ve
sayisina ulasildi. Cihaz daha fazla | agizliklari atma”.
olclim yapmaz.
E-4 Nem cok yuksek. Ortam kosullarini kontrol edin ve yeni bir agizlik alin,
bkz. bolim “2.1 Tek kullanimlik agizligl takma”.
E-5 Ortam sicakligl veya hava basinci Vivatmo me cihazini izin verilen ortam kosullarina sahip bir

yerde kullanin. Cihazi bir yerden baska bir yere tasirken,
kullanimdan énce 20 dakikalik bir dengelenme siresinin
gecmesi beklenmelidir.
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Ekran Aciklama Coziim
E-6 Piller 6l¢ctim yapamayacak kadar Pilleri yenileriyle degistirin, bkz. bolim “1.2 Vivatmo me
cok zayif. cihazinizi etkinlestirin”.
E-7 Sistem otomatik testi basarisiz. Pilleri yenileriyle degistirin, bkz. bolim “1.2 Vivatmo me
cihazinizi etkinlestirin” ve tekrar baslatin. Hata devam ederse
E7 hata kodunu okuyun ve servis birimiyle iletisime gecin.
E-8 Rejenerasyon basarisiz. Rejenerasyonu tekrar etmek icin GIRIS tusuna basin.
Hata devam ederse, servis ile iletisime gegin.
Yok - Cihaz Piller bos. Pilleri yenileriyle degistirin, bkz. bolim “1.2 Vivatmo me
acilmaz. cihazinizi etkinlestirin”.
Piller yanlis yonde yerlestirilmis. Pilleri dogru kutuplara gore yerlestirin.

Cihazi kullanmak icin bu Kullanim Talimatlari ile ¢ézemediginiz herhangi bir sorununuz varsa veya cihaz beklenmedik
sekilde galisiyorsa, distribUtortntzle veya service@vivatmo.com adresinden Vivatmo me musteri hizmetleri merkezi
ile iletisime gecin. iletisim bilgileriicin bkz. bélim “7 Uretici”. Litfen asagidaki bilgileri belirtin:

« Adiniz, adresiniz ve telefon numaraniz
« Cihazinizin seri numarasi (Vivatmo me cihazinizin alt tarafmda@ sembolinin yanindaki 12 basamakli kod)

« Hata mesaji

« Sorunun detayli agiklamasi
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Teknik bilgi

6 Teknik bilgi
6.1 Cihaz verileri

Uriin tanimi

FeNO izleme sistemi

Model

Vivatmo me, katalog numarasi F09G100525

Olclim aralig

5 ppbila 300 ppb

Dogrusallik r2>0,99, egim 1,00 + 0,05, kesisim +/- 5 ppb

Dogruluk 50 ppb altinda +5 ppb, >50 ppb icin +%10, >160 ppb icin %15
%95 gliven sinirinin Ust/alt degerleri olarak ifade edilir

Kesinlik 50 ppb altinda +5 ppb, >50 ppb icin +%10, >160 ppb icin +%15

ayni cihazla tekrarli 6lgimler igin bir standart sapma olarak ifade edilir

Omiirsiiresi, cihazin kullanim émri,
hafiza kapasitesi

1000 olgim

Kullanim Talimatlari © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Teknik bilgi

Glg kaynagi 4 AAA pil 1,5V, Ana pillerin kullanim émri:
Lityum/demir disilfit 60 denemeye kadar, alkali 25 denemeye kadar
(pil ve bolme kapagi sokilebilir parcalardir)

Uygulamali parca Takili oldugunda portatif ve tek kullanimlik agizlik icin EN 60601-1 uyarinca
Tip BF
Elektriksel glivenlik EN 60601-1-11 uyarinca test edilmis dahili glic kaynagina sahip TE cihaz

Temel glvenlik igin fakat islev icin olmamak kaydiyla IP22 (212,5 mm kati
partikillere ve 15°’ye kadar egimle su damlasina karsi koruma)

Maksimum yulzey sicakligl 58°C, temas sliresi <60 saniye

Elektromanyetik emisyon CISPR 11 Grup 1 (pilli)

Elektromanyetik bagisiklik EN 61000-4-2, EN 61000-4-3 (pilli), EN 61000-4-8

Sensor Kimyasal alan etkili transistor

Algilama teknolojisi Tek kullanimlik agizlik ile nitrik oksitten donUstirilen nitrojen dioksiti

olemek icin kimyasal alan etkili transistor (Chem-FET)
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Veri transferi

Bluetooth Smart (disik enerji), 2,4 GHz frekans bandi

Calisma sicaklig /
nemi /
hava basincl

+15°Cila+27°C/
%15 ila %60 bagil nem (yogusmasiz) /
780 hPaila 1100 hPa, deniz seviyesinden 0 ila 2000 m yikseklige esdegerdir

Saklama ve tasima sicakligi /
nemi /
hava basinci

+5°Cila+27°C/
%10 ila %60 bagil nem, kullanimlar arasi /
780 hPaila 1100 hPa, deniz seviyesinden 0 ila 2000 m yikseklige esdegerdir

Agirlik / boyutlar

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

Ambalajin icindekiler

Vivatmo me cihazi, 5 tek kullanimlik agizlik (Oxycaps), 4 pil, koruyucu baslik
(sokulebilir parca), Kullanim Talimatlari

Tek kullanimlik agizlik
tek kullanim (aksesuar)

Poseti aclktan sonra 15 dakika iginde 6lgim. Kullanim 5 deneme ile
sinirlidir. Raf émr Gretim tarihinden itibaren 2 yilile sinirlidir.

Sonraki alimlar: Vivatmo Oxycap agizliklar (katalog numarasi F09G100152),
Seviye 0 agizliklar (katalog sayisi FO9G100174).

Sistemin Kisitlamalari: Vivatmo me cihazinizi Gretim tarihinden en gec 3 yil sonra degistiriniz.
REACH yonetmeligi adaylariyla ilgili bilgiler www.vivatmo.com adresinde bulunabilir.
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6.2 EMC bilgileri

Elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile ilgili 6nemli bilgiler

Bosch Healthcare Solutions GmbH sirketi radyo ekipman tipi Vivatmo me cihazinin 2014/53/EU sayili Direktif ile uyumlu
oldugunu beyan eder. AB uygunluk beyaninin tam metni asagidaki internet adresinde bulunmaktadir:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Guvenli olmayan triin durumlarini dnlemek amaciyla bu cihaz elektromanyetik uyumluluk (EMC) igin EN 60601-1-2:2015
standardina uygundur. Bu standart elektromanyetik parazitlere karsi bagisiklik seviyelerini ve tibbi cihazlar icin
elektromanyetik emisyon degerlerini duzenler. Sirket tarafindan Uretilen bu tibbi cihaz bagisiklik ve emisyonlar agisindan
EN 60601-1-2:2015 standardina uygundur ve bu nedenle 6mr stresi boyunca EMC ve ESD ile ilgili servis veya bakima
ihtiyac duymaz. EMC hakkinda Uretici beyani igin www.vivatmo.com adresine bakin.

CISPR emisyon gereklilikleriyle uyumlu olsalar bile tasinabilir ve mobil yliksek frekansliiletisim sistemleri bu cihaz ile
etkilesime neden olabilir. Cihazi st Uste koymayin veya mobil bir telefon ya da glicli elektriksel veya elektromanyetik alan
Ureten herhangibircihaz kullanmayin. Bu, tibbi cihazin arizalanmasinayolacabilir ve potansiyel olarak glivenliolmayan bir
durum olusturabilir. Tasinabilir RF iletisim aygitlari cihaza 30 cm’den daha yakin kullanilmamalidir.

6.3 Semboller

Sicaklik araligl Uygulama araligl hava basinci

@ Uygulama araligl nemi @l Seri numarasl

S
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Uretici adresi

Referans numarasi/tip parca
numarasi

> [

C€ous IVD {irtindi yiirtirlikteki Avrupa EN 60601-1 uyarinca tip BF
direktiflerinin sartlarina uygundur. uygulamali parca
[E Kullanim talimatlarina basvurun IVD In vitro tani amagli tibbi cihaz
98/79/EEC IVD Direktifi
UYARI Tehlikeli durumlari énlemek igin ? Kuru tutun
onemli bilgiler
BiLGI Onemli tavsiye IPN.N, IP Koruma sinifi

VYYD

Son kullanma tarihi

Bluetooth uyumlu

®

Yalnizca tek kullanimlik

Uretim tarihi

LOT

Lot numarasi

R

Mevzuata uygunlukisareti Avusturalya

Bluetooth®isim markasi ve logolari Bluetooth SIG, Inc. sirketine ait tescilli ticari markalardir ve Bosch Healthcare
Solutions GmbH tarafindan s6z konusu markalarin herhangi bir sekilde kullanimi lisanslidir.
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6.4  Cihazi, pilleri ve agizliklari atma
BILGI Atmadan 6nce cihazin tizerindeki verileri silin (bkz. boliim 4.3).

Cihazin atilmasi sirasinda cihazi lutfen cevreye veya insan sagligina kontrolsiiz atiklar nedeniyle
verilebilecek olasi zararlari 6nlemek amaciyla diger atiklardan ayri tutun. Maddi kaynaklarin
surdurllebilir sekilde tekrar kullanimi igin cihazi iade edin veya geri donlisimini saglayin
(2012/19/EU sayili AB Direktifi uyarinca). Kullanilmis veya kullanim siresi dolmus cihaz ve piller

. elektronik ekipmanlar icin yerel geri dontstim programina uygun olarak geri dontstirilmelidir.
Olclim tnitesinden ayrilmis piller icin ulusal/yerel yonetmelikler uyarinca kullanilmis pilleri atin
(Avrupa Kilavuzu 2006/66/EC uyarinca).

Agizlik tek kullanimlik bir Griindir. icerisinde az miktarda potasyum permanganat (KnMnO,) bulunur. Her bir élcim icin
yeni bir agizlik kullanin ve kullanilmis evsel atiklarla birlikte atin.
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Uretici

6.5 Garanti

Satinalinanllkeigerisinde tiketim maddelerisatislariylailgiligarantihaklariylabaglantiliyasalhiikimlergecerliolacaktir.
Piller garanti kapsaminda degildir.

UYARI Vivatmo me veya bilesenlerini parcalarina ayirmayin ve bunlari kendiniz tamir etmeye ¢alismayin.
Vivatmo me Uzerinde yapilan Uretici tarafindan onaylanmamis herhangi bir degisiklik ya da
modifikasyon arizaya neden olabilir ve garantinin gegersiz kalmasiyla sonuglanabilir.

BILGI AB'deki Kullanicilara Duyuru:
Cihazlailgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

7 Uretici
Bosch Healthcare Solutions GmbH
Stuttgarter Str. 130

71332 Waiblingen, Germany

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