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FeNO-overvagningssystem

Vivatmo me
L b

FUNKTIONER
Maleomrade 5 ppb til 300 ppb
Linearitet r2 > 0,99, haeldning 1,00 +0,05,
skaeringspunkt 5 ppb
Ngjagtighed +5 ppb under 50 ppb,
+10 % > 50 ppb,
+15 % > 160 ppb udtrykt som
gvre/nedre konfidensgraense
pa 95 % SPECIFIKATIONER
Praecision +5 ppb under 50 ppb,
+10 % > 50 ppb,
+15 % > 160 ppb udtrykt som Engangsmundstykke (tilbehor)
en standardafvigelse for Engangsbrug Maling inden for 15 minutter
gentagne malinger med det efter abning af pose. Brugstid
samme instrument er begraenset til 5 forseg og
. . udlgbsdato.
Levetid, enhedens 1.000 malinger . X
brugstid Levetid i uabnet 2 ar efter produktion.
a8 stand
Hukommelses- 1.000 malinger
kapacitet
6 sekunders Til bern i alderen 7-11, som ikke Handholdt enhed
maletilstand Vafl! Starftj til Zt ﬂ:l?gare;n g Sensor Kemisk felteffekttransistor
malingstilstand pa 10 sekunder Skarmbillede Digitalt LCD-display
Stremforsyning 4 AAA-batterier 1,5V
Brugstid for batterier:
Systemets begraensninger: Udskift din Vivatmo me alkaline op til 25 forsgg,
senest 3 ar efter produktionsdatoen. lithium/jerndisulfid op til
60 forsag
REACH-FORORDNING Veegt 170
Dimensioner 40cmx5,4cmx22,4cm
Rapporteringskrav i henhold til artikel 33 i REACH- Pakkens indhold Vivatmo me-enhed, pakke med

5 engangsmundstykker,
4 AAA batterier, beskyttelses-
haette, brugsanvisning

forordning nr. 1907/2006: Pumpen i vores produkter
indeholder blyoxid.

Bosch Healthcare Solutions GmbH
Stuttgarter StraBe 130
71332 Waiblingen, Germany

Data subject to change without notice | Printed in Germany | April 2022



Vivatmo me - dataark
F 09G 100 195_03_da

214

MILJOSPECIFIKATIONER

Transport/opbevaring mellem brug

Temperatur +15 °C til +27 °C +5 °C til +27 °C

Relativ luftfugtighed

o 0, - o)
(ingen kondensdannelse) sHe % 18055
Lufttryk (svarende til 0-2.000 m a.s.l) 780 hPa til 1,100 hPa 780 hPa til 1,100 hPa
Koncentration af omgivelse NO < 100 ppb

ELEKTRONISKE OG SIKKERHEDSMASSIGE OPLYSNINGER

Anvendt del Type BF i henhold til EN 60601-1-11 for handholdt enhed og engangsmund-
stykke ved fastgarelse

Maksimal overfladetemperatur 58 °C, beraringstid < 60 sekunder

Elektrisk sikkerhed ME-enhed med intern forsyning, testet i henhold til EN 60601-1-11

IP 22 (beskyttelse mod faststofpartikler > 12,5 mm og indtraengning af
dryppende vand ved haldning op til 15°) til grundleeggende sikkerhed, men
ikke i forhold til funktion

Dataoverfarsel Bluetooth® Smart (lav energi),
Frekvensband pa 2,4 GHz
Elektromagnetisk straling CISPR 11 Gruppe 1 (batteridrevet)
Elektromagnetisk immunitet EN 61000-4-2, EN 61000-4-3 (batteridrevet), EN 61000-4-8

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Vigtig information vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Denne enhed overholder EN 60601-1-2:2015 for EMC med det formal at undga usikre produktsituationer. Denne standard
regulerer niveauerne af immunitet over for elektromagnetisk interferens og de maksimale elektromagnetiske emissionsvaerdier
for medicinsk udstyr. Denne medicinske enhed, der er fremstillet af virksomheden, overholder standarden

EN 60601-1-2:2015 — bade hvad angar immunitet og emissioner — og har derfor ikke brug for service og vedligeholdelse

i levetiden hvad angar EMC og ESD.

Bemaerk, at baerbare og mobile HF-kommunikationssystemer kan forstyrre denne enhed. Det gaelder ogsa selvom den
overholder CISPR-emissionskravene. Undga at stable enheden eller bruge mobiltelefoner eller andre enheder, der genererer
staerke elektriske eller elektromagnetiske felter. Dette kan resultere i fejlfunktion af den medicinske enhed og kan skabe en
potentielt usikker situation. Transportable RF-kommunikationsenheder ma ikke bruges teettere pa enheden end 30 cm.

Vejledning og producenterklzering - elektromagnetiske emissioner

Vivatmo me er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet herunder. Kunden eller brugeren af
Vivatmo me skal sikre, at den bruges i sadan et milja.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk milje - vejledning

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Vivatmo me bruger kun RF-energi til dens interne funktion.
Dens RF-emissioner er derfor meget lave og vil
sandsynligvis ikke forstyrre elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner CISPR 11 Klasse B Vivatmo me er egnet til brug i alle faciliteter, herunder
Harmonisk emissioner n/a faciliteter i hjem og dem, der er direkte forbundet med det
IEC 61000-3-2 offentlige lavspaendingsstremforsyningsnetveerk, der
Spaendingsudsvings/-flimmeremissioner n/a forsyner bygninger til boligformal.

IEC 61000-3-3
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Vejledning og producents erklaering - elektromagnetisk immunitet
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Vivatmo me er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet herunder. Kunden eller brugeren af
Vivatmo me skal sikre, at den bruges i sadan et milja.

Immunitetstest

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2
Elektrisk hurtig
transient/udfald
IEC 61000-4-4
Spaendingsbalge
IEC 61000-4-5
Speaendingsfald,
korte afbrydelser
og spaendings-
variationer pa
indgangslinjerne til
stremforsyningen
IEC 61000-4-11
Stremfrekvensmag
netfelt (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

IEC 60601-
testniveau
+8 kV kontakt
+15 kV luft

n/a

n/a

n/a

30 A/m

Overholdelses-
niveau

+8 kV kontakt
+15 kV luft

n/a

n/a

n/a

30 A/m

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Gulve skal veere bleagt med trae, beton eller fliser.
Hvis gulve er deekket med syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed veere pa mindst 30 %.
n/a

n/a

n/a

Stremfrekvensmagnetfelter skal veere pa et
niveau, der kendetegner et typisk sted i et
kommercielt miljg eller hospitalsmiljz.

Notat: Ut er vekselstramsnetspanding far anvendelsen af testniveauet.

Immunitetstest

Ledt RF
IEC 61000-4-6

Udstralet RF
|[EC 61000-4-3

IEC 60601-
testniveau

10 Vrms
150 kHz til 80 MHz

10 V/m
80 MHz til 2,7 GHz

Overholdelses-
niveau

n/a

10 V/m
80 MHz til 2,7 GHz

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Transportabelt og mobilt RF-kommunikations-
udstyr ma ikke bruges taettere pa nogen del af
Vivatmo me, herunder kabler, end den anbefalede
adskillelsesafstand, der er beregnet ved hjeelp af
den formel, der gzelder for transmitterens
frekvens.

Anbefalet adskillelsesafstand:
d=1,2v/pP

d = 1,2v/P 80 MHz til 800 MHz

d = 2,3V/P 800 MHz til 2,7 GHz

Hvor P er den maksimale nominalle udgangseffekt
for transmitteren i watt (W) ifalge transmitterens
producent, og d er den anbefalet
adskillelsesafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-transmittere, sadan som
de er bestemt af en elektromagnetisk
undersggelse af stedet, skal vaere mindre end
overholdelsesniveauet i hvert frekvensomrade.
Forstyrrelse kan ske i naerheden af udstyr, der er
maerket med fglgende symbol:

(@)
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Testspecifikationer for immunitetstest mod hgjfrekvente radiobaserede elektroniske kommunikationssystemer

Testfrekvens Modulering b Niveau af immunitetstest

MHz V/m

Impulsmodulering P 27
385 18 MHz

FM
450 +5 kHz afvigelse 28
1 kHz sinus

710 Impulsmodulering b
745 217 MHz 9
780
810 Impulsmodulering P
870 18 MHz 28
930
1720 Impulsmodulering P
1845 217 MHz 28
1970

Impulsmodulering P
2450 217 MHz 28
5240 Impulsmodulering P
5500 217 MHz 9
5785

b Baerebglgen skal modules af et firkantbglgesignal med normeret cyklus pa 50 %.
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