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Messsystem fiir FeNO
Vivatmo me

EIGENSCHAFTEN

Vivatmo me

Messbereich 5-300 ppb
r2 > 0,99, Steigungskoeffizient
1,00 *+ 0,05, Achsenabschnitt

+ 5 ppb

Linearitat

+ 5 ppb unter 50 ppb,

+ 10 % = 50 ppb,

+ 15 % > 160 ppb

(mit oberem/unterem
Konfidenzintervall von 95 %)

Genauigkeit

Prazision + 5 ppb unter 50 ppb,

+ 10 % 2 50 ppb,

+ 15 % > 160 ppb

(als Standardabweichung

flir Wiederholungsmessungen

mit demselben Gerat)
Lebensdauer,

Nutzungsdauer des
Gerats

1000 Messungen

Speicherkapazitat

6-Sekunden-
Messmodus

1000 Messungen

Vorgesehen fiir Kinder
zwischen 7 und 11 Jahren,
bei denen der 10-Sekunden-
Messmodus nicht
durchfiihrbar ist

Einschrankungen des Systems: Tauschen Sie
das Vivatmo me spéatestens 3 Jahre nach dem
Herstellungsdatum aus.

REACH-VERORDNUNG

Meldepflicht gemaB Artikel 33 der REACH-Verordnung
Nr. 1907/2006: Die Pumpe im Produkt enthalt
Bleimonoxid.

114

& BOSCH

SPEZIFIKATIONEN

Einweg-Mundstiick (Zubehor)

Einmalgebrauch

Haltbarkeit

Messung innerhalb von

15 Minuten nach dem Offnen
des Beutels. Die Nutzungsdauer
ist auf 5 Versuche und das
Verfallsdatum begrenzt.

2 Jahre ab Herstellung.

Handgerit

Sensor
Anzeige
Stromquelle

Gewicht
Abmessungen
Lieferumfang

Chemischer Feldeffekttransistor
Digitale LCD-Anzeige

4 AAA-Batterien 1,5V,
Nutzungsdauer der Batterien:
Alkali bis zu 25 Versuche,
Lithium-Eisendisulfid bis

zu 60 Versuche

170 g
40cmx5,4cmx22,4cm
Vivatmo me-Gerat, Packung mit
5 Einweg-Mundstlicken,

4 AAA-Batterien, Schutzkappe,
Gebrauchsanweisung
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UMWELTSPEZIFIKATIONEN

Betrieb Transport / Lagerung zwischen den Anwendungen

Temperatur +15 °C bis +27 °C +5 °C bis +27 °C

Relative Luftfeuchtigkeit

0 1 0 o) 1 o)
(nicht-kondensierend) 19 5[5z 30 % 190 1ol (510 56
Luftdruck (entspricht 0-2000 m ii.d.M.) 780 hPa bis 1100 hPa 780 hPa bis 1100 hPa
Umgebungs-NO-Konzentration < 100 ppb

ELEKTRONISCHE DATEN UND SICHERHEITSINFORMATIONEN

Anwendungsteil Typ BF gemalB EN 60601-1-11 fiir Handgerat und Einweg-Mundstilick, wenn
aufgesteckt

Maximale Oberflichentemperatur 58 °C, Berihrzeit < 60 Sekunden

Elektrische Sicherheit ME-Gerat mit interner Versorgung, getestet nach EN 60601-1-11

IP 22 (Schutz gegen feste Partikel > 12,5 mm und Eindringen von
Tropfwasser bei einer Neigung von bis zu 15°) fir die grundlegende
Sicherheit, aber nicht fiir die Funktion

Dateniibertragung Bluetooth® Smart (Low Energy),
2,4-GHz-Frequenzband
Elektromagnetische Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 (batteriebetrieben)
Elektromagnetische Storfestigkeit EN 61000-4-2, EN 61000-4-3 (batteriebetrieben), EN 61000-4-8

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Wichtige Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

Dieses Gerat entspricht den Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit gemal EN 60601-1-2:2015, um
unsichere Produktsituationen zu vermeiden. Diese Norm reguliert die Stoérfestigkeit gegenliber elektromagnetischen
Stérungen und die maximalen elektromagnetischen Emissionswerte fiir medizinische Gerate. Dieses von unserem
Unternehmen selbst hergestellte Medizinprodukt erfiillt die Norm EN 60601-1-2:2015 sowohl in Bezug auf die Storfestigkeit
als auch auf die Emissionen und bendétigt daher Gber die gesamte Lebensdauer keine Wartung und Instandhaltung
hinsichtlich EMV und ESD.

Bitte beachten Sie, dass tragbare und mobile HF-Kommunikationssysteme dieses Gerat storen kénnen, auch wenn sie den
CISPR-Emissionsanforderungen entsprechen. Stapeln Sie das Gerat nicht und verwenden Sie es nicht in der Nahe von Mobil-
telefonen und sonstigen Geréten, die elektrische oder elektromagnetische Felder erzeugen. Diese kdnnten Fehlfunktionen des
Messgerats und somit potentiell unsichere Situationen verursachen. Tragbare HF-Kommunikationsgerate diirfen nicht naher
als 30 cm neben dem Gerat verwendet werden.

Leitlinien und Herstellererklirung - elektromagnetische Emissionen

Vivatmo me ist fir die Verwendung unter den nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebungsbedingungen
vorgesehen. Der Kunde bzw. der Anwender des Vivatmo me-Systems muss sicherstellen, dass es in einer
entsprechenden Umgebung genutzt wird.

Emissionspriifung Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
HF-Emissionen nach CISPR 11 Gruppe 1 Beim Vivatmo me kommt HF-Energie nur fiir interne

Funktionen zum Einsatz. Daher ist die HF-Emission sehr
gering und eine Stérung von elektrischen Geraten in der
niaheren Umgebung unwahrscheinlich.

HF-Emissionen nach CISPR 11 Klasse B Das Vivatmo me ist fiir die Verwendung in jedem Umfeld
Oberschwingungsstrome n. z. geeignet, d. h. auch im hauslichen Umfeld und in

I[EC 61000-3-2 Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche Nieder-
Spannungsanderungen, Spannungs- n. z. spannungsnetzwerk fiir die Versorgung von Haushalten
schwankungen/Flicker IEC 61000-3-3 angeschlossen sind.
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Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Vivatmo me ist flir die Verwendung unter den nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebungsbedingungen
vorgesehen. Der Kunde bzw. der Anwender des Vivatmo me-Systems muss sicherstellen, dass es in einer
entsprechenden Umgebung genutzt wird.

Storfestigkeits- Priifpegel nach Ubereinstimmungs-  Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

priifung IEC 60601 pegel

Elektrostatische + 8 kV + 8 kV FuBboden sollten aus Holz oder Beton bestehen

Entladung (ESD) Kontaktentladung Kontaktentladung oder mit KeramikflieBen versehen sein. Bei

IEC 61000-4-2 + 15 kV + 15 kV FuBboden, die mit synthetischem Material
Luftentladung Luftentladung versehen sind, sollte die relative Luftfeuchtigkeit

mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente n. z. n. z. n. z.

elektrische

StorgroBen/Burst

IEC 61000-4-4

StoBspannungen n. z. n. z. n. z.

IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche, n. z. n. z. n. z.

Kurzzeit-

unterbrechungen und
Schwankungen der

Versorgungsspannung

IEC 61000-4-11

Magnetfeld bei Netz- 30 A/m 30 A/m Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten den
frequenz (50/60 Hz) fir einen typischen Standort in der Geschéafts-
IEC 61000-4-8 und Krankenhausumgebung tblichen Werten

entsprechen.
Hinweis: Ut ist die Netzwechselspannung vor dem Anlegen des Priifpegels.

Storfestigkeits- Priifpegel nach Ubereinstimmungs-  Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
priifung IEC 60601 pegel

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
Leitungsgefiihrte 10 Vrms n. z. durfen nicht naher an irgendeinem Teil des
StorgroBen, induziert 150 kHz bis Vivatmo me, einschlieBlich der Kabel, verwendet
durch hochfrequente 80 MHz werden als der empfohlene Abstand, der anhand
Felder gemaf der fur die Senderfrequenz geltenden Gleichung
IEC 61000-4-6 berechnet wurde.

Empfohlener Abstand:

d=1,2VpP
Hochfrequente 10 V/m 10 V/m d = 1,2+/P 80 MHz bis 800 MHz
elektromagnetische 80 MHz bis 80 MHz bis d = 2,3VP 800 MHz bis 2,7 GHz
Felder gemaf 2,7 GHz 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des

Senders in Watt (W) gemaB dem Senderhersteller
und d der empfohlene Abstand in Metern (m).

Die Feldstarken von ortsfesten HF-Sendern, die
im Rahmen einer elektromagnetischen Standort-
prifung ermittelt wurden, sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem Ubereinstimmungs-
pegel liegen. In der Ndhe von Geraten, die mit
dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind,
kénnen Stérungen auftreten:

Q)
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Priifspezifikationen fiir Priifung auf Storfestigkeit gegen hochfrequente funkgestiitzte elektronische

Kommunikationssysteme

Priiffrequenz Modulation® Storfestigkeits-Priifpegel
MHz V/m
Impulsmodulation P 27
385 18 MHz
FM
450 + 5 kHz Abweichung 28
1 kHz Sinus
71
742 Impulsmodulation P 9
217 MH
780 z
810 Impulsmodulation
870 18 MHz 28
930
1720 Impulsmodulation P
1845 217 MHz 28
1970
Impulsmodulation
2450 917 MHz 28
24
5240 Impulsmodulation P
5500 217 MHz 9
5785

b Der Trager muss durch ein Rechtecksignal mit einem Tastgrad von 50 % moduliert werden.
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