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Sistem de monitorizare a FeNO
Vivatmo me

CARACTERISTICI

Vivatmo me

Interval de masurare intre 5 ppb si 300 ppb

rz > 0,99, panta 1,00 + 0,05,
interceptare + 5 ppb

+ 5 ppb sub 50 ppb,

+ 10 % pentru > 50 ppb,

+ 15 % pentru > 160 ppb
exprimata sub forma de limita
superioara/inferioara la un
nivel de incredere de 95 %

+ 5 ppb sub 50 ppb,

+ 10 % pentru > 50 ppb,

+ 15 % pentru > 160 ppb
exprimata sub forma unei
abateri standard pentru
masurari in duplicat cu acelasi
instrument

Liniaritate

Acuratete

Precizie

Durata de utilizare, 1.000 de masurari
durata de viata utila

a aparatului

Capacitate memorie 1.000 de masurari

Pentru copiii cu varste
cuprinse intre 7 si 11 ani care
nu pot finaliza un mod de
masurare de 10 secunde

Mod de masurare de
6 secunde

Limitari ale sistemului: inlocuiti aparatul dvs. Vivatmo me
la cel mult 3 ani de la data fabricatiei.

REGULAMENTUL REACH

Cerinta de raportare in conformitate cu articolul 33 din
Regulamentul REACH nr. 1907/2006: Pompa din
componenta produsului contine monoxid de plumb.

SPECIFICATII

Piesa bucala (accesoriu)

De unica utilizare

Termen de
valabilitate

Masurarea se efectueaza in
decurs de 15 minute de la
deschiderea ambalajului.
Durata de viata utila este
limitata la 5 incercari si la
termenul de valabilitate.

2 ani de la fabricatie.

Aparat portabil

Senzor

Afisaj
Sursa de
alimentare

Greutate
Dimensiuni
Continutul
ambalajului

Tranzistor cu efect de camp
sensibil la ioni

Afisaj LCD digital

4 baterii AAA de 1,5 V.

Durata de viata utild a bateriei:
Alcaline limitat la

25 de incercari, litiu/disulfura
de fier limitat la 60 de incercari
170 g
4,0cmx5,4cmx22,4cm
Aparatul Vivatmo me, ambalaj
cu 5 piese bucale de unica
folosinta, 4 baterii AAA, capac
de protectie, Instructiuni de
utilizare
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SPECIFICATII DE MEDIU

Utilizare Transport / depozitare intre utilizari

Temperatura intre + 15 °C si + 27 °C intre + 5 °C si + 27 °C

Umiditate relativa (fara condens) intre 15 % si 60 % intre 10 % si 60 %
Presi t ferica

FESINE SEMOSIETIca — intre 780 hPa si 1.100 hPa intre 780 hPa si 1.100 hPa
(coresp. la 0-2.000 m deasupra niv. marii) ’ ’
Concentratie NO ambiant < 100 ppb

INFORMATII ELECTRONICE $I PRIVIND SIGURANTA

Piesa aplicata De tip BF conform EN 60601-1-11 pentru aparatul portabil si piesa bucala
de unica folosinta, daca este atasata

Temperatura maxima a suprafetei 58 °C, timp de atingere < 60 secunde

Siguranta electrica Dispozitiv medical ME cu alimentare interna, testat conform EN 60601-1-11
IP 22 (protectie impotriva particulelor solide > 12,5 mm si a picaturilor de
apa care cad la un unghi de 15°) pentru siguranta de baza, nu la utilizare

Transfer de date Bluetooth® Smart (energie joasa),
banda de frecventa de 2,4 GHz
Emisii electromagnetice CISPR 11 Grupa 1 (alimentat de la baterie)
Imunitate electromagnetica EN 61000-4-2, EN 61000-4-3 (alimentat de la baterie), EN 61000-4-8

COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (CEM)

Informatii importante privind compatibilitatea electromagnetica (EMC)

Acest aparat este Tn conformitate cu EN 60601-1-2:2015 in ceea ce priveste EMC, in scopul de a evita toate situatiile de
nesiguranta a produsului. Acest standard reglementeaza nivelurile de imunitate impotriva interferentelor electromagnetice si
valorile maxime ale emisiilor electromagnetice pentru echipamente medicale. Acest dispozitiv medical fabricat de companie
este in conformitate cu standardul EN 60601-1-2:2015 in ceea ce priveste imunitatea si emisiile si, prin urmare, nu este
necesar niciun serviciu sau intretinere in ceea ce priveste EMC si ESD pe durata de viata a acestuia.

Retineti ca sistemele de comunicatii portabile si mobile de inalta frecventa (HF) pot interfera cu acest aparat, chiar daca sunt
conforme cu cerintele CISPR privind emisiile. Nu stivuiti aparatul si nu folositi telefoane mobile sau alte dispozitive care
genereaza campuri electrice sau campuri electromagnetice puternice. Acest lucru poate duce la defectiuni ale aparatului
medical si poate crea o situatie potential periculoasa. Echipamentele de comunicatii RF portabile nu trebuie utilizate la
distanta de mai putin de 30 cm fata de aparat.

Ghid si declaratia producatorului — emisiile electromagnetice

Aparatul Vivatmo me este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
Vivatmo me trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test privind emisiile Conformitate Mediu electromagnetic — Instructiuni

Emisii RF conform CISPR 11 Grupa 1 Aparatul Vivatmo me utilizeaza energia RF doar pentru
functia sa interna. Prin urmare, emisiile RF sunt foarte
reduse si este putin probabil sa provoace interferente la
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF conform CISPR 11 Clasa B Aparatul Vivatmo me este potrivit pentru utilizarea in toate
Emisii armonice Nu se aplica imobilele, inclusiv imobilele rezidentiale si cele direct

IEC 61000-3-2 conectate la reteaua publica de alimentare de joasa tensiune
Fluctuatii de tensiune/emitere de Nu se aplica care alimenteaza cladirile utilizate in scop locativ.

scantei IEC 61000-3-3
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Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Aparatul Vivatmo me este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
Vivatmo me trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test privind imunitatea Nivel de testare Nivel de Mediu electromagnetic — Instructiuni
conform IEC 60601 conformitate

Descarcare electrostatica + 8 kV la contact + 8 kV la contact Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton

(ESD) + 15 kV in aer + 15 kV in aer sau placi ceramice. in cazul in care

IEC 61000-4-2 pardoselile sunt acoperite cu material

sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de
cel putin 30 %.

Curent tranzitoriu Nu se aplica Nu se aplica Nu se aplica
rapid/soc electric

IEC 61000-4-4

Supratensiune Nu se aplica Nu se aplica Nu se aplica
IEC 61000-4-5

Caderi de tensiune, Nu se aplica Nu se aplica Nu se aplica

intreruperi scurte si
variatii de tensiune la
liniile de alimentare cu
energie electrica

IEC 61000-4-11

Campuri magnetice 30 A/m 30 A/m Calitatea energiei electrice de la retea
generate de frecventa de trebuie sa fie la niveluri caracteristice pentru
alimentare (50/60 Hz) o locatie tipica, intr-un mediu tipic comercial
IEC 61000-4-8 sau spitalicesc.

Note: Ur este tensiunea c.a. a retelei inainte de aplicarea nivelului de testare.

Test privind Nivel de testare Nivel de Mediu electromagnetic — Instructiuni
imunitatea conform IEC 60601 conformitate

Echipamentele de comunicatie RF portabile si
RF condusa 10 Vrms Nu se aplica mobile nu trebuie sa fie utilizate in apropierea
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz niciunei componente a Vivatmo me, inclusiv

a cablurilor, mai aproape decat distanta de
separare recomandata, calculata din ecuatia
aplicabila frecventei emitatorului.

RF radiata 10 V/m 10 V/m Distanta de separare recomandata:
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz d=1,2VP
d = 1,2VP de la 80 MHz la 800 MHz
d = 2,3VP de la 800 MHz la 2,7 GHz

Unde P este specificatia nominala a puterii de
iesire maxime a transmitatorului in wati (W)
conform producatorului transmitatorului si d este
distanta de separare recomandata, in metri (m).

Intensitatea campului de la transmitatoarele RF
fixe, asa cum este determinata de studiul
electromagnetic al locatiei, trebuie sa fie mai
mica decat nivelul de conformitate din fiecare
interval de frecventa. Interferenta poate aparea
in vecinatatea echipamentelor marcate

cu urmatorul simbol: (((i)))
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Specificatii de testare pentru testul de imunitatea la sistemele de radiocomunicatii electronice de inalta frecventa

Frecventa de testare Modulare® Nivel de testare privind imunitatea
MHz V/m
Modulare in impulsuri ® 27
385 18 MHz
FM
450 Abatere + 5 kHz 28

1 kHz sinusoidal

710 Modulare in impulsuri ®
745 217 MHz 9
780
810 Modulare in impulsuri ®
870 18 MHz 28
930
1720 Modulare in impulsuri ®
1845 217 MHz 28
1970

Modulare in impulsuri ®
2450 217 MHz 28
5240 Modulare in impulsuri ®
5500 217 MHz 9
5785

b Purtitoarele trebuie modulate folosind un semnal ciclic patrat cu 50 % sarcina.

. ) . . . . Bosch Healthcare Solutions GmbH
Data subject to change without notice | Printed in Germany | April 2022 Stuttgarter Stralte 130
71332 Waiblingen, Germany



