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FeNO-overvakningssystem

Vivatmo me
L b

FUNKTIONER
Matintervall 5-300 ppb
Linjaritet r2 > 0,99, lutning 1,00 +0,05,
intercept +5 ppb
Noggrannhet +5 ppb under 50 ppb,
+10 % > 50 ppb,
+15 % > 160 ppb uttryckt som
den o6vre/nedre
konfidensgransen pa 95 % SPECIFIKATIONER
Precision +5 ppb under 50 ppb,
+10 % > 50 ppb,
+15 % > 160 ppb uttryckt som Engangsmunstycke (tillbehér)
en standardavvikelse for For engangsbruk Matning inom 15 minuter efter
replikerade matningar med att forpackningen har 6ppnats.
samma instrument Livslangden begréionsad till
N . 5 forsok samt utgangsdatum.
Livslangd, enhetens 1 000 matningar . L
funktion Hallbarhet 2 ar fran tillverkningsdatum.
Minneskapacitet 1 000 matningar
6 sekunders For barn i aldrarna 7-11 ar Handenhet
matningslage jc())m 'Ete clj(an slu:cfo-ra etlE Sensor Falteffekttransistor (kemisk)
sekunders matningslage Skarm Digital LCD-skarm
Stromkalla 4 AAA-batterier 1,5V
Livslangd pa batterier:
Begransningar i systemet: Byt ut din Vivatmo me senast Alkaliska upp till 25 férsok,
3 ar efter tillverkningsdatum. litium-jarnsulfid upp till
60 forsok
REACH-FORORDNINGEN Vikt 170
Matt 4,0 x5,4x%x22,4cm
Rapporteringskrav enligt artikel 33 i REACH-férordningen Férpacﬂ:kningens Vivatmo mee-enhet, férpackning
innehall med 5 engangsmunstycken,

nr 1907/2006: Pumpen inuti produkten innehaller

blymonoxid. 4 AAA-batterier, skydd,

bruksanvisning
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OMGIVNINGSFORHALLANDEN

Transport/forvaring mellan anvandningar

Temperatur +15 °C till +27 °C
Relativ luftfuktighet

+5 °C till +27 °C

0 1 (o) 0, . o,
(icke-kondenserande) 15 % till 60 % 10 % till 60 %
Lufttryck ) .
(motsv. 0-2 000 m &ver havet) 780 hPa till 1 100 hPa 780 hPatill 1 100 hPa
NO-koncentration i omgivningen < 100 ppb

EL- OCH SAKERHETSANVISNINGAR

Anvédndningsdel Typ BF i enlighet med EN 60601-1-11 for handenhet och fastsatt
engangsmunstycke

Maximal yttemperatur 58 °C, beroringstid < 60 sekunder

Elsdkerhet ME-enhet med intern strémforsoérjning, testad i enlighet med EN 60601-1-11
IP 22 (skydd mot fasta partiklar > 12,5 mm och intrdngande av droppande
vatten om enheten lutas upp till 15°) for grundlaggande sakerhet men inte
for funktion

Datadverforing Bluetooth® Smart (lagenergi),
2,4 GHz frekvensband

Elektromagnetiska utsliapp CISPR 11 grupp 1 (batteridriven)
Elektromagnetisk immunitet EN 61000-4-2, EN 61000-4-3 (batteridriven), EN 61000-4-8

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Viktigt information gillande elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Den har enheten uppfyller EN 60601-1-2:2015 for EMC med malet att undvika osédkra produktsituationer. Denna standard
reglerar immunitetsnivaerna gentemot elektromagnetiska stérningar och maxvardet for elektromagnetiska emissioner for
medicinsk utrustning. Denna medicintekniska produkt tillverkad av foretaget uppfyller standarden EN 60601-1-2:2015 bade
nar det galler immunitet och emissioner, och behéver darfér inte nagon service eller underhall gillande EMC och ESD under
sin livslangd.

Observera att portabla och mobila HF-kommunikationssystem kan orsaka stérningar i denna enhet dven om de féljer CISPR:s
bestammelser for hogsta tillatna stérningsnivaer. Enheten far inte staplas, och mobiltelefoner eller andra enheter som
genererar starka elektroniska eller elektromagnetiska falt far inte anvdndas 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 an 30 cm fran enheten.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

Vivatmo me ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller den som
anvander Vivatmo me ska sakerstélla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer
med krav
RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Vivatmo me anvander RF-energi endast fér dess interna

funktion. Av den anledningen ar dess RF-emissioner mycket
laga och orsakar sannolikt inte nagra stérningar hos
narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B Vivatmo me ar lamplig for anvandning i alla inrattningar,
Emission av Overtoner n/a inklusive hushall och saddana som ar direkt anslutna till det
IEC 61000-3-2 allmanna lagspanningsnatet som férser bostader med
Spéanningsfluktuationer/ n/a strom.

flimmeremissioner IEC 61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Vivatmo me ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller den som
anvander Vivatmo me ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601- Overens- Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

testniva stammelse med

krav

Elektrostatisk +8 kV +8 kV Golven bor vara av tra, betong eller keramiska plattor.
urladdning (ESD) ledningsburen ledningsburen Om golven ar tackta med syntetiskt material bor den
IEC 61000-4-2 +15 kV luftburen  +15 kV luftburen relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
Snabba elektriska n/a n/a n/a
transienter (burst)
IEC 61000-4-4
Stotpuls n/a n/a n/a
IEC 61000-4-5
Spanningssankningar, n/a n/a n/a

kortvariga avbrott
och spannings-
variationer pa
inmatnings-
ledningarna

IEC 61000-4-11

Natfrekvens 30 A/m 30 A/m Natfrekvensen for magnetfalten bor vara pa de nivaer
(50/60 Hz) for som kannetecknar en normal anvandningsplats i en
magnetfalt typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

IEC 61000-4-8

Obs! Ut ar natspanningen innan testnivan tillampas.

Immunitetstest IEC 60601- Overens- Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
testniva stimmelse med
krav
Portabel och mobil utrustning fér RF-kommunikation
Ledningsburen RF 10 Vrms n/a bor inte anvandas narmare nagon del av Vivatmo me
|[EC 61000-4-6 150 kHz till (inklusive kablar) an det rekommenderade separations-
80 MHz avstandet som berdknas med den ekvation som galler

for sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand:

Pastralad RF 10 V/m 10 V/m d=1,24/pP
IEC 61000-4-3 80 MHz till 80 MHz till d = 1,24/P 80 MHz till 800 MHz
2,7 GHz 2,7 GHz d = 2,3vP 800 MHz till 2,7 GHz

P ar sdndarens maximala uteffekt i watt (w) enligt
sandartillverkaren och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkan fran fasta RF-sdndare, som uppmatts vid
en elektromagnetisk platsbesiktning, ska vara lagre
an det godkanda gransvardet i varje frekvensomrade.
Stoérningar kan férekomma i narheten av utrustning
som ar markt med foljande symbol:

()
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Testspecifikationer for immunitetstest jamfort med radiobaserade elektroniska hogfrekvens-kommunikationssystem

Testfrekvens Modulering b Immunitetstestniva

MHz V/m

Pulsmodulering P 27
385 18 MHz

FM
450 Avvikelse pa +5 kHz 28
Sin 1 kHz

;;g Pulsmodulering P 9
280 217 MHz
810 Pulsmodulering P
870 18 MHz 28
930
1720 Pulsmodulering P
1845 217 MHz 28
1970

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

b Bararen maste moduleras med en fyrkantsvagsignal med en pulskvot pa 50 %.
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