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Vivatmo me

1 lhr Vivatmo me
1.1  Herzlich willkommen bei Vivatmo me, Ihrem Monitoring-System fiir Atemwegserkrankungen

Bitte beachten Sie vor dem Einsatz des Vivatmo me die folgenden Punkte:

- Lesen Sie vor dem Einsatz des Monitoring-Systems griindlich diese Gebrauchsanweisung. Fur eine verlassliche und
sichere Nutzung mussen Sie die Funktionen, Warnungen, Anzeigen und Bedienelemente verstehen.

- Stellen Sie vor Beginn der Messung das Datum und die Uhrzeit am Gerat ein.

WARNUNG Verwenden Sie kein defektes Gerat und Zubehdr, um Fehlfunktionen oder Gefahrdungen zu
vermeiden.

Bei Service- und Informationsanfragen, Problemen oder Informationen zur Datensicherheit besuchen Sie die Bosch
Vivatmo-Webseite unter www.vivatmo.com oder kontaktieren Sie Ihren Distributor oder das Vivatmo me-Kunden
Service Center unter service@vivatmo.com. Halten Sie bitte Ihre Seriennummer bereit, wenn Sie |hren Distributor oder
das Kunden Service Center kontaktieren. Sie finden den zwdlfstelligen Code auf Ihrem Vivatmo me neben dem @
Symbol auf der Gerateunterseite.

Bitte bewahren Sie die Gebrauchsanweisung zum spateren Nachschlagen auf.

Bosch Datenschutzerklarung:

Dieses Produkt speichert Messdaten, aber keine persénlichen Daten iiber den Benutzer. Konfigurationen, Anderungen
und auftretende Risiken durch Herstellen einer Verbindung zu anderen Geraten tber Bluetooth® liegt in der Verantwor-
tung des Vivatmo me-Benutzers.
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Vivatmo me

1.2 Vivatmo me aktivieren

. Offnen Sie als Anwender das Batteriefach auf der Riickseite des Vivatmo me.

=

2. Legen Sie die 4 AAA-Batterien wie auf der Innenseite des Batteriefachs abgebildet ein.

3. SchlieBen Sie die Batterieabdeckung wieder.

GG ]
(0]

4. Wenn die Batterien korrekt eingelegt sind, schaltet sich das Gerat automatisch ein.

5. Nach dem Einschalten erscheinen alle Bildschirmsymbole und das System zeigt fir kurze Zeit
die Software-Version an.
6. Das Symbol zum Anbringen des Einweg-Mundstiicks wird angezeigt.

WARNUNG Fur die sichere Nutzung:

- Schalten Sie das Gerét aus, falls Batterien eingelegt sind.

- Verwenden Sie nur den gleichen Batterietyp wie den mit dem Gerat mitgelieferten
(Lithium-Eisen-Disulfit- oder Alkali-Batterien).

- Die Einstellung von Datum und Uhrzeit bleibt nach dem Entfernen der Batterien 5 Minuten
erhalten. Sie sollten dennoch nach dem Batteriewechsel priifen, ob Datum und Uhrzeit korrekt
angezeigt werden.

- Nehmen Sie die Batterien heraus, wenn das Gerat langere Zeit nicht verwendet wird.

Die gespeicherten Daten bleiben erhalten.

Gebrauchsanweisung © Bosch Healthcare Solutions GmbH 5
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1.3 Verwendungszweck

Verwendungszweck: Das Vivatmo me dient der quanti-
tativen Messung von fraktioniertem Stickstoffmonoxid im
menschlichen Atem.

Indikationen: Die Messung von Veranderungen der Konzen-
tration von fraktioniert ausgeatmetem Stickstoffmonoxid
(FeNO) hilft bei der Einschatzung, ob ein Patient auf eine
entzindungshemmende Therapie anspricht. Damit ist der
Messwert eine Erganzung zu etablierten klinischen Bewer-
tungen und Laboranalysen von entzindlichen Prozessen
wie Asthma.

Das Vivatmo me-System von Bosch ist ein nicht invasives
Gerat zur Eigenanwendung fir den Heimgebrauch (In-Vi-
tro-Diagnostik) zur Uberwachung von Atemwegserkrankun-
gen von Patienten, die durch einen Arzt oder medizinisches
Fachpersonal betreut werden. Die Messung mit Vivatmo me
benotigt die Mitarbeit des Patienten, indem er Uber ein Ein-
weg-Mundstuck in das Gerat atmet. Der Patient sollte min-
destens 7 Jahre alt und in der Lage sein, das Atemmandver
durchzufihren.

Die Messung mit dem Vivatmo me-System erzeugt eine
Fraktion der exhalierten Atemluft (FeNO) basierend auf
den Empfehlungen fir die Messung von ausgeatmeten res-
piratorischen Stickstoffmonoxid der European Respiratory
Society (ERS) und der Amercian Thoracic Society (ATS). Die
ATS empfiehlt FeNO zur Diagnose von eosinophilen Atem-
wegsentzindungen und zur Bestimmung der Wahrschein-
lichkeit des Ansprechens auf eine entzindungshemmende
pharmakologische Therapie bei Patienten mit chronischen
Atemwegssymptomen, die moglicherweise durch eine Ent-
ziindung der Atemwege verursacht werden [ATS, 2011].
Vivatmo me darf nur gemaB den Anweisungen der Vivatmo
me-Gebrauchsanweisung und éarztlichen Empfehlungen
verwendet werden. Ungeachtet der angezeigten Analyseer-
gebnisse sollte der Benutzer sofort arztliche Hilfe aufsu-
chen, wenn Symptome wie Engegeflihlin der Brust, Husten
oder pfeifende Atmung auftreten.

Gegenanzeigen: Nicht bekannt.

6 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Ihr Vivatmo me

ACHTUNG Kennzeichnen Sie das Gerat fir die Zuordnung zu einer Person, falls mehrere Gerate in einem
Haushalt verwendet werden.
Loschen Sie alle gespeicherten Daten, wenn das Geréat durch eine andere Person verwendet
werden soll, um Fehlinterpretationen zu vermeiden.

Die folgenden Konditionen kdnnen die Messergebnisse beeinflussen, oder Fehlfunktionen bzw.

Storungen am Vivatmo me oder am Einweg-Mundstick hervorrufen:

« Rauchen oder Tabakkonsum bis zu 30 Minuten vor der Messung.

- Essen oder Trinken kurz vor der Messung.

- Starke korperliche Belastung.

« Rdume mit hoher Luftverschmutzung, offenen Flammen (z. B. Gasherd) oder Rauch (z. B. durch
Tabakkonsum).

- Eindringen von Feuchtigkeit oder Flussigkeiten.

Das Gerat enthalt verschluckbare Kleinteile. Kinder sollten das Gerat nur unter Anleitung eines
Erwachsenen verwenden, um die korrekte Anwendung des Gerats sicherzustellen.
Verhindern Sie den Zugriff von Kindern auf das Gerat, wenn es nicht verwendet wird.

Entfernen Sie die Batterien, wenn Flissigkeit eindringen sollte und unterbinden sie die Weiternutzung.

Literatur
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 Applications

Gebrauchsanweisung © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7
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1.4 Bedienoberflache

Ampelskala - ein Punkt zeigt die Ergebnisse auf der Skala an

Fur Hilfe bei der Interpretation wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt
Rekonditionierung

Trend seit der letzten Messung

4 Der Messwert ist um min. 10 ppb (parts per billion) gestiegen
¥ Der Messwert ist um 10 ppb (parts per billion) oder mehr gefallen
Ungultiges Einweg-Mundstuck: Neues Mundstlick verwenden
Einweg-Mundstick aufstecken

Identifikationsnummer der Messung

Batteriezustand

Datum und Uhrzeit andern oder Gerat ist beschaftigt

Ton ein-und ausschalten

Bluetooth-Verbindung aktivieren / deaktivieren

Datum und Uhrzeit der durchgefiihrten Messung

Gerat bereit zur Messung

Messwert

8
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Ihr Vivatmo me

Mundstick: SchlieBen Sie Ihre Lippen um das Mundstlck und atmen Sie in das Vivatmo me aus
Bildschirm: Zeigt aktuelle und gespeicherte Messdaten und Geratemeldungen

EIN-/AUS-Schalter: Gerat aktivieren und deaktivieren

ENTER-Taste: Durch Driicken dieser Taste wird die Auswahl am Bildschirm bestéatigt

PFEIL-Tasten: Dricken Sie diese Tasten, um Einstellungen zu andern und auf gespeicherte Messdaten
zuzugreifen

LED-Anzeige der Atemstarke: Wahrend der Messung erhalten Sie Rickmeldung zu lhrer Atemstarke
Blau: Die Atemstarke ist richtig

Gelb: Vorsicht, die Atemstarke ist zu schwach

Rot: Achtung, die Atemstarke ist zu stark

Batteriefach: Offnen Sie das Batteriefach, um die Batterien auszuwechseln

Gebrauchsanweisung © Bosch Healthcare Solutions GmbH 9
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2 FeNO in der Ausatemluft messen
2.1 Einweg-Mundstiick anbringen

Das Einweg-Mundstick von Vivatmo me bereitet die Probe durch chemische Reaktionen vor. Die Atemluft wird von Ver-
unreinigungen gereinigt und stabilisiert, um verlassliche Analyseergebnisse zu liefern. Verwenden Sie das Einweg-Mund-
stiick unmittelbar nach dem Offnen der Verpackung.

Zur Durchflihrung einer Messung muss das Einweg-Mundstick aufgesetzt werden.

1. Entfernen Sie die Schutzkappe vom Gerat.
2. Offnen Sie die Verpackung des Einweg-Mundsticks.

3. Prifen Sie Gerat und Einweg-Mundstuck auf Beschadigungen. Sollten Beschadigungen vorlie-
gen, benutzen Sie das Gerat nicht.

4. Bringen Sie das Einweg-Mundstick an und stellen Sie sicher, dass es fest auf dem Gerat sitzt.
Das Mundstick-Symbol auf dem Bildschirm bewegt sich daraufhin nicht mehr.

. Auf dem Bildschirm erscheint das Symbol ,Einweg-Mundstick ungultig®, wenn mehr als
5 Messversuche mit dem selben Mundstiick durchgefihrt wurden oder wenn der Filter durch
die Rekonditionierung aufgebraucht ist. Entfernen Sie das Mundstiick und bringen Sie ein
neues an, bevor Sie eine Messung durchfihren.

H

10 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Gebrauchsanweisung



FeNO in der Ausatemluft messen

WARNUNG Fur korrekte Messergebnisse muss das Einweg-Mundstiick mit Sorgfalt behandelt werden:

- Verwenden Sie nur fur das Gerat zugelassene Einweg-Mundstiicke.

- Vermeiden Sie Undichtigkeit beim Aufstecken des Mundsticks aufs Gerat.

« Das Einweg-Mundstick darf nicht gereinigt werden.

+ Jedes Mundstick darf nur von einer Person fir eine Messung (mit max. 5 Versuchen pro
Messung) verwendet werden. Verwenden Sie das Mundstiick innerhalb von 15 Minuten nach
Offnen der Verpackung.

« Achten Sie auf die Verwendung von normalen, transparenten Einweg-Mundstucken. WeiBe Level-0
Einweg-Mundstticke fihren zu O ppb Messungen, siehe “5.5 Qualitatskontrolle®.

- Verwenden Sie nur Einweg-Mundstlcke aus ungeéffneten, unbeschadigten Verpackungen (Bitte
Verfallsdatum auf der Verpackung beachten).

2.2 Messung durchfiihren

Zur Messung des FeNO-Werts missen Sie mit einer konstanten Atemgeschwindigkeit durch das Gerat ausatmen:
1. Schalten Sie das Gerat EIN.
2. Bringen Sie ein neues Einweg-Mundstick an, siehe ,2.1 Einweg-Mundstlck anbringen®.
3. Dricken Sie die ENTER-Taste, um den Regenerationsprozess zu starten; es kann bis zu
_ 100 Sekunden dauern, bis die Regeneration abgeschlossen ist. Wahrend der Vorbereitung
werden auf dem Bildschirm eine Animation und die verbleibende Regenerationsdauer
angezeigt.

Gebrauchsanweisung © Bosch Healthcare Solutions GmbH 11
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Wenn das Vivatmo me sehr lange bzw. in feuchter und warmer Umgebung gelagert wurde,

ist es moglich, dass ein Schraubenschlissel-Symbol erscheint. In diesem Fall startet die
Rekonditionierung automatisch, um ein gleich bleibendes Messverhalten sicherzustellen, siehe
,5.4 Rekonditionierung®.

O 4. Sobald das Gerat das Ausatmen-Symbol anzeigt, fiihren Sie die Messung innerhalb von 60
Ring Sekunden durch. Die LED auf der Gerateruckseite leuchtet dann blau auf.

5. Drehen Sie den Bildschirm nach unten, so dass Sie die LED auf der Geraterlickseite sehen
kénnen. Sitzen Sie in einer entspannten Position, atmen Sie tief durch den Mund ein und
heben Sie das Gerat zum Mund. Vermeiden Sie durch die Nase einzuatmen, um die nasale NO-
Konzentration auszuschlieBen.

6. Atmen Sie 10 Sekunden kontrolliert durch das Einweg-Mundstlck aus, so als ob Sie Flote
spielen oder Uber ein heiBes Getrank pusten wirden. Die LED auf der Geraterickseite zeigt an:

LED-Farbe Anleitung zum Ausatmen
blau korrekt

gelb zu schwach, Vorsicht

rot zu stark, Achtung

12 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Gebrauchsanweisung



FeNO in der Ausatemluft messen

Wenn die Messung erfolgreich war, blinkt die LED blau und das Ergebnis wird auf dem Bildschirm
angezeigt.

Mit ,5 ppb -LO-" wird ein Ergebnis unterhalb der unteren Nachweisgrenze des Gerats angezeigt.
Mit ,300 ppb -HI-“ wird ein Ergebnis oberhalb der oberen Nachweisgrenze des Gerats angezeigt.

7. Alle Ergebnisse werden automatisch im Gerat gespeichert. Ist die Messung fehlgeschlagen,
erscheint das Symbol ,Messung fehlgeschlagen” auf dem Bildschirm.

8. Entfernen und entsorgen Sie das Einweg-Mundstiick, siehe Kapitel ,6.4 Entsorgung von Gerat,
Batterien und Einweg-Mundsticken®.

9. Bringen Sie die Schutzkappe wieder am Gerat an.
Um die Batterien zu schonen, halten Sie den Einschaltknopf so lange gedrlickt, bis sich der Bildschirm ausschaltet. Wenn

das Gerat noch aktiv ist, blinkt das Uhrsymbol. Wenn Sie dann den EIN/AUS-Schalter driicken, schaltet sich das Geréat
danach aus. Nach finfminGtiger Inaktivitat schaltet sich das Gerat ebenfalls automatisch aus.

Gebrauchsanweisung © Bosch Healthcare Solutions GmbH 13
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2.3 Anzeigen bei fehlgeschlagener Messung

Die Messung ist fehlgeschlagen, wenn:
« zu schwach oder zu stark in das Gerat geatmet wurde.
« die Messung nicht innerhalb von 60 Sekunden nach Erreichung der Messbereitschaft durchgefiihrt wurde.

Auf dem Bildschirm wird das Symbol fir die fehlgeschlagene Ausatmung angezeigt, die LED
blinkt rot und ein Signal ertont.

Der Regenerationsprozess ist zu wiederholen, um einen neuen Messversuch starten zu kénnen:

1. Warten Sie, bis das blinkende Uhrsymbol verschwindet.
2. Dricken Sie die ENTER-Taste.

3. Wenn das Gerat bereit zur Messung ist, fihren Sie die Schritte 3 bis 7 aus, siehe ,2.2 Messung
durchfihren®.

14 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Gebrauchsanweisung



FeNO in der Ausatemluft messen

2.4  Ergebnisse auswerten

Der Messwert erscheint auf der Bedienoberflache. Der Punkt unter der Ampelskala stuft das Ergebnis in Bezug auf die
Referenzschwelle des Patienten ein.

INFORMATION Die Interpretation der Ergebnisse und die Schwellwerteinstellung miissen in Absprache
mit lhrem Arzt oder medizinischem Fachpersonal erfolgen.

Eingestellte Standardwerte fir die Ampelskala fir Erwachsene gemal ATS-Guideline 2011
(siehe ,Literatur” in Kapitel 1.3):

Grin: < 25 ppb, Gelb: 25 ppb - 50 ppb, Rot: > 50 ppb

Fir Kinder unter 12 Jahren legt die ATS-Guideline folgende Werte fest:

Grin: < 20 ppb, Gelb: 20 ppb - 35 ppb, Rot: > 35 ppb

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Distributor oder das
Vivatmo me-Kunden Service Center.

2.5 Gespeicherte Messwerte anzeigen

Vivatmo me speichert automatisch bis zu 1.000 FeNO-Messwerte mit Uhrzeit, Datum und Identifikationsnummer. Die
Messwerte werden in absteigender Reihenfolge vom neuesten zum altesten Wert gespeichert. Sie konnen die Messwerte
jederzeit abrufen.

« Driicken Sie eine PFEIL:-Taste, um altere Messwerte anzuzeigen.

« Driicken Sie die ENTER-Taste, um die Ansicht zu verlassen.

Gebrauchsanweisung © Bosch Healthcare Solutions GmbH 15
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3 Einstellungen/Messdaten libertragen
3.1 Bluetooth deaktivieren/aktivieren

Messwerte konnen mit Bluetooth verschlisselt an ein Empfangsgerat wie etwa ein Smartphone mit der Vivatmo app
Ubertragen werden (siehe www.vivatmo.com).

1. Stellen Sie Bluetooth um, indem Sie die ENTER-Taste 2 Sekunden lang gedruckt halten.
d O Die Symbolleiste der Einstellungen erscheint.

2. Wahlen Sie in der Meniianzeige das Bluetooth-Symbol mithilfe der PFEIL-Tasten aus.
Das Symbol beginnt zu blinken.

3. Driicken Sie die ENTER-Taste, um Bluetooth zu aktivieren/ deaktivieren.
Bestatigen Sie Ihre Auswahl mit einer der PFEIL-Tasten.

4. Um die Symbolleiste mit den Grundeinstellungen zu verlassen, driicken Sie die linke oder rechte
PFEILTaste, bis die Symbole aufhéren zu blinken und driicken Sie anschlieBend die ENTER-Taste.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Gebrauchsanweisung



Einstellungen/Messdaten Ubertragen

3.2 Ton ein-/ausschalten

-

w

. Halten Sie die ENTER-Taste 2 Sekunden lang gedriickt.

Die Symbolleiste der Einstellungen erscheint.

Wabhlen Sie in der Menlanzeige das Audio-Symbol mithilfe der PFEIL-Tasten.
Das ausgewahlte Symbol blinkt.

Driicken Sie die ENTER-Taste, um den Ton zu aktivieren / deaktivieren. Wenn das Hakchen ange-
zeigt wird, ist der Ton eingeschaltet. Bestatigen Sie lhre Auswahl mit einer der PFEIL-Tasten.

. Um die Symbolleiste mit den Grundeinstellungen zu verlassen, drlicken Sie die linke oder rechte

PFEIL-Taste, bis keine Symbole mehr blinken und driicken Sie anschlieBend die ENTER-Taste.

Gebrauchsanweisung © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Einstellungen/Messdaten Ubertragen

3.3

N o oM

10.

Datum und Uhrzeit andern

Halten Sie die ENTER-Taste 2 Sekunden lang gedruckt.
Die Symbolleiste mit den Einstellungen erscheint.

Wahlen Sie in der Menlanzeige das Uhrsymbol mithilfe der PFEIL-Tasten aus,
das Symbol beginnt zu blinken. Driicken Sie die ENTER-Taste.

Wahlen Sie mithilfe der PFEIL-Tasten das europdaische (TTMMJJ) oder
US-amerikanische (MMTTJJ) Datumsformat aus. Drlicken Sie die ENTER-Taste.

Wahlen Sie mithilfe der PFEIL-Tasten das Jahr aus und driicken Sie anschlieBend die ENTER-Taste.
Wahlen Sie mithilfe der PFEIL-Tasten den Monat aus und driicken Sie die ENTER-Taste.

Wahlen Sie mithilfe der PFEIL-Tasten den Tag aus und dricken Sie anschlieBend die ENTER-Taste
Dricken Sie die PFEIL-Tasten, um zwischen dem européaischen (0-24h) und US-amerikanischen
(0-12 h, AM/PM) Zeitformat zu wechseln und driicken Sie ENTER.

Wenn Sie das US-amerikanische Zeitformat gewahlt haben, kénnen Sie zwischen AM und PM
wahlen; dricken Sie anschlieBend die ENTER-Taste.

Stellen Sie mithilfe der PFEIL-Tasten die Stunden ein und drlcken Sie anschlieend die
ENTER-Taste. Geben Sie dann die Minuten ein und drtcken Sie ENTER.

Um die Symbolleiste mit den Grundeinstellungen zu verlassen, driicken Sie mehrmals die
PFEIL-Tasten, bis die Symbole aufhéren zu blinken und Sie anschlieBend die ENTER-Taste.

18
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Erweiterte Einstellungen

4 Erweiterte Einstellungen

WARNUNG Diese Einstellungen dlrfen nur von medizinischem Fachpersonal vorgenommen werden. Fehler-
hafte Bedienung kann zu Fehlinterpretation der Messwerte oder zum Loschen der gespeicherten
Daten fiihren. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an das Vivatmo me-Kunden
Service Center.

T Sie gelangen zu den erweiterten Einstellungen, indem Sie die ENTER-Taste und die rechte PFEIL-
k2 U Taste 3 Sekunden lang gedriickt halten.

4.1  Ober- und Untergrenzen fiir Ampelskala einstellen

Die flur die Ampelskala eingestellten Standardwerte fir Erwachsene gemal ATS-Guideline 2011 finden Sie in Kapitel
,2.4 Ergebnisse auswerten®.

1. Wahlen Sie mithilfe der PFEIL-Tasten das Schwellen-Symbol aus. Das Symbol beginnt zu
blinken. Driicken Sie ENTER, um das blinkende Symbol auszuwéhlen.

I

2. Stellen Sie mithilfe der PFEIL-Tasten den unteren Grenzwert ein.
Bestatigen Sie mit ENTER.

Gebrauchsanweisung © Bosch Healthcare Solutions GmbH 19



Erweiterte Einstellungen

3. Stellen Sie mithilfe der PFEIL-Tasten den oberen Grenzwert ein.
Bestatigen Sie mit ENTER.

4. Um die Symbolleiste mit den erweiterten Einstellungen zu verlassen, dricken Sie
die PFEIL-Tasten, bis keine Symbole mehr blinken. Dricken Sie dann ENTER, um zum
Hauptbildschirm zurlickzukehren.

4.2  Speicher l6schen/ Einstellungen zuriicksetzen

=

. Wahlen Sie mithilfe der PFEIL-Tasten das Symbol zum Léschen des Speichers aus.
Das Symbol beginnt zu blinken. Dricken Sie ENTER, um das blinkende Symbol auszuwahlen.

N

. Wahlen Sie mithilfe der PFEIL-Tasten das Hakchen aus.

3. Dricken Sie die ENTER-Taste, um den Léschvorgang zu bestatigen. Die Loschphase
wird dargestellt und das Symbol ,Speicher I6schen” blinkt.
4. Um die Symbolleiste mit den erweiterten Einstellungen zu verlassen, dricken Sie die

PFEIL-Tasten, bis keine Symbole mehr blinken. Dricken Sie dann ENTER, um zum
Hauptbildschirm zurtckzukehren.

20 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Gebrauchsanweisung



Wartung und Fehlerbehebung

5 Wartung und Fehlerbehebung
5.1 Batterieanzeige

Kein Symbol Der Ladezustand der Batterien ist ausreichend.
E angezeigt | Der Ladezustand ist niedrig und die Batterien sollten bald ausgetauscht werden.
EI blinkend | Die Batterien sollten vor dem nachsten Einsatz des Gerats ausgewechselt werden.
INFORMATION Tauschen Sie beim Ersetzen der Batterien immer den kompletten Batteriesatz aus, siehe Kapitel
,1.2 Vivatmo me aktivieren®.
5.2  Reinigung und Desinfektion
Reinigen Sie das Gerat regelmaBig oder wenn es von einem anderen Patienten verwendet wurde:
1. Schalten Sie das Gerat aus. Waschen Sie lhre Hande grindlich mit Wasser und Seife.

2. Wischen Sie das gesamte Vivatmo me mit Desinfektionstiichern mit maximal 30 % Alkohol
z. B. Mikrobac Tissues (Bode Chemie GmbH) oder Sagrotan wipes (Reckitt Benckiser) oder einem weichen feuchten
Tuch mit Reinigungsmittel auf Seifenbasis ab. Wischen Sie vorsichtig um Offnungen herum.

3. Wiederholen Sie Schritt 2 mit Desinfektionstiichern mit maximal 30 % Alkohol gemaB den Herstellervorgaben zum
Desinfizieren.

Gebrauchsanweisung © Bosch Healthcare Solutions GmbH 21



Wartung und Fehlerbehebung

WARNUNG Folgende Bedingungen kdnnen zu Fehlfunktionen des Vivatmo me oder der Einweg-Mundstlcke
fuhren:
- Risse im Gehause.
- Eindringen von Spray, Feuchtigkeit oder FlUssigkeiten.

5.3 Lagerung

Schitzen Sie Ihr Vivatmo me:

- Die Schutzkappe des Vivatmo me muss stets angebracht sein, wenn das Gerat nicht gebraucht wird.
« Das Vivatmo me und seine Komponenten mussen in einer sauberen, kiihlen und trockenen Umgebung gelagert werden.

WARNUNG Die folgenden Umstande kdnnen zu Beschadigungen am Vivatmo me und am Einweg-Mundstuck
fuhren:

- hohe Luftfeuchtigkeit, hohe Temperaturen, direkte Sonneneinstrahlung, starke Belastung durch
Staub oder fllichtige Substanzen (z. B. Desinfektionsmittel oder Nagellackentferner).

- Orte, die Vibration oder StoBen ausgesetzt sind oder in der Nahe von heiBen Oberflachen.

« Raume mit offenen Flammen (z. B. Gasherd) oder Rauch (z. B. durch Tabakkonsum).
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5.4  Rekonditionierung

Wenn das Vivatmo me sehr lange oder in feuchter und warmer Umgebung gelagert wurde, kann eine Rekonditionierung
notig sein, um eine gleich bleibende Messleistung sicher zu stellen. In diesem Fall erscheint wahrend der Regeneration das
Schraubenschlissel-Symbol auf dem Bildschirm.

Das Gerat startet automatisch mit der Rekonditionierung.

1. Das Schraubenschlissel-Symbol zeigt an, dass die Rekonditionierung lauft. Wahrenddessen
wird auf dem Bildschirm eine Animation und die bendtigte Dauer in Minuten angezeigt.

2. Das Gerat blinkt und ein Signal ertont wenn die Rekonditionierung abgeschlossen ist. Das
Gerat ist bereit fir eine Messung, wenn das Ausatmen-Symbol angezeigt wird. Fihren Sie
Schritt 3 bis 7 des Kapitels ,2.2 Messung durchfiihren® durch.

3. Mit Hilfe der PFEIL-Tasten kdnnen gespeicherte Messwerte wahrend der Rekonditionierung
angeschaut werden. Driicken Sie die ENTER Taste, um zurlick zum animierten Bildschirm zu
kommen.
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INFORMATION Die Rekonditionierung kann 7 bis 90 Minuten dauern und kann nicht unterbrochen werden. Das
Schraubenschlissel-Symbol wird wahrend allen Aktionen angezeigt:

- Welchseln Sie das Mundstlick, wenn des Symbol ,Einwegmundstick ungultig® wahrend der
Rekonditionierung angezeigt wird, siehe Kapitel ,2.1 Einweg-Mundstick anbringen®.

- Wenn Sie den EIN/AUS Schalter driicken, erscheint das OFF-Symbol, so lange die
Rekonditionierung lauft.

» Wechseln Sie die Batterien, wenn E-6 und eine blinkende Batterie wahrend der
Rekonditionierung angezeigt wird, siehe ,1.2 Vivatmo me aktivieren®.

5.5 Qualitatskontrolle

Mit der Qualitatskontrolle stellen Sie sicher, dass das Messgerat zuverlassige Messergebnisse liefert.
Fuhren Sie die Qualitatskontrolle durch, wenn:

- sie das Gerat fallen gelassen haben.
- sie die Richtigkeit der Messungen prifen wollen.

Um die untere Nachweisgrenze von 5 ppb abzusichern, machen Sie eine Messung mit einem weiBen Level-0 Mundstick.
Oberhalb der Nachweisgrenze kann die Absicherung Gber eine Vergleichsmessung mit einem anderen zugelassenen
FeNO-Messsystem unter Beriicksichtigung der Messgenauigkeit erfolgen. Fihren Sie beim Einsatz im klinischen Umfeld
regelmaBige Qualitastskontrollen durch. Unterbinden Sie die Nutzung des Geréts, wenn eine der Vergleichsmessungen
fehlschlagt, um Missinterpretationen zu vermeiden.
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5.6 Fehlerbehebung

Beim Einsatz des Vivatmo me zeigt eine eventuelle Fehlermeldung ein Problem an.
Die folgende Tabelle enthalt Erklarungen der Fehlermeldungen sowie Vorschlage zur Behebung des Problems.

Anzeige

E-1

E-2

E-4

Beschreibung

Regeneration oder Rekonditionie-
rung lauft.

Verbleibende Anzahl an
Messungen < 20.

Anzahl der maximal erlaubten Mes-
sungen ist erreicht. Das Gerat fuhrt
keine Messungen mehr durch.

Feuchtigkeit zu hoch.

Umgebungstemperatur und
Luftdruck liegen auBerhalb des
spezifizierten Bereichs.

Lésung

Warten Sie bis der Prozess abgeschlossen ist. Entfernen Sie
dabei nicht das Mundstuck.

Die Anzahl der verbleibenden Messungen wird im Bildschirm
angezeigt.

Entsorgen Sie das Vivatmo me, siehe Kapitel
,6.4 Entsorgung von Gerat, Batterien und Einweg-Mundstlcken®.

Tauschen Sie das Mundstick aus, siehe Kapitel
,2.1 Einweg-Mundstick anbringen®.

Verwenden Sie das Vivatmo me in Gebieten mit erlaubten Um-
gebungsbedingungen. Wird das Gerat von einem zum anderen
Ort transportiert, ist vor der Messung eine Stabilisierung von
mindestens 20 Minuten erforderlich.

Gebrauchsanweisung
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Anzeige Beschreibung Losung

E-6 Batterien zu schwach fur eine Tauschen Sie die Batterien gegen neue aus, siehe Kapitel
Messung. ,1.2 Vivatmo me aktivieren®.

E-7 System-Selbsttest fehlgeschlagen. Tauschen Sie die Batterien aus, siehe ,1.2 Vivatmo me aktivie-

ren” und starten Sie das Gerat neu. Besteht der Fehler fort,
kontaktieren Sie den Kundenservice.

E-8 Vorbereitungsprozess fehlgeschla- Dricken Sie ENTER, um den Prozess zu wiederholen. Besteht
gen. der Fehler fort, kontaktieren Sie den Service.

Gerat Die Batterien sind leer. Tauschen Sie die Batterien aus, siehe Kapitel , 1.2 Vivatmo me

schaltet aktivieren®.

nicht ein. Die Batterien sind falsch eingesetzt. | Stellen Sie sicher, dass die Batterien richtig eingesetzt wurden.

Wenn Probleme auftreten, die sich nicht mithilfe dieser Gebrauchsanweisung losen lassen oder wenn sich das Gerat uner-
wartet verhalt, kontaktieren Sie Ihren Distributor oder das Vivatmo me-Kunden Service Center unter service@vivatmo.com.
Die Kontaktdaten finden Sie im Kapitel , 7 Hersteller®. Halten Sie die folgenden Informationen bereit:

« Ihren Namen, lhre Adresse und Telefonnummer

« Seriennummer des Gerats (zwolfstelliger Code auf der Unterseite des Vivatmo me neben dem @ Symbol)

« Fehlermeldungen

« Eine genaue Fehlerbeschreibung

26 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Gebrauchsanweisung



Technische Informationen

6 Technische Informationen
6.1 Geratedaten

Produktbeschreibung

FeNO Monitoring-System

Modell

Vivatmo me, Katalognummer F09G100149

Messbereich

5 ppb bis 300 ppb

Genauigkeit +5 ppb unter 50 ppb, +10 % =50 ppb, + 15 % > 160 ppb
angegeben als obere/untere Konfidenzgrenze von 95 %
Prazision +5 ppb unter 50 ppb, + 10 % =50 ppb, + 15 % > 160 ppb angegeben in einer

Standardabweichung fir Wiederholungsmessungen mit dem gleichen Gerat

Lebensdauer des Gerats,
Speicherkapazitat

1.000 Messungen

Stromquelle

4 Batterien AAA 1,5V, Lebensdauer: Bis zu 60 Messversuche fur LithiumEisen-
Disulfit-Batterien, bis zu 25 Messversuche fir Alkali-Batterien
(Batterie und Batteriefachdeckel sind abnehmbare Teile)
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Anwendungsteil

Typ BF nach EN 60601-1 fir Handgerat und Einweg-Mundstiick wenn
aufgesteckt

Elektrische Sicherheit

ME-Gerat mit interner Versorgung, getestet nach EN 60601-1-11
P22 (Schutz gegen Fremdkérper > 12,5 mm und gegen schrages
Tropfwasser) fir Basissicherheit, aber nicht fir Funktion

Maximale Oberflachentemperatur

58 °C, Berlihrzeit < 60 Sekunden

Elektromagnetische Emissionen

CISPR 11 Gruppe 1 (batteriebetrieben)

Elektromagnetische Storfestigkeit

EN 61000-4-2, EN 61000-4-3 (batteriebetrieben), EN61000-4-8

Sensor

Chemischer Feldeffekttransistor

Datenlbertragung

Bluetooth Smart (Niedrigenergie), 2,4 GHz Frequenzband
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Betriebs-Temperatur/
-Luftfeuchtigkeit /
-Luftdruckbereich

+15°C bis+27 °C/
15 % bis 60 % relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend) /
780 hPa bis 1100 hPa, entspricht 0 bis 2.000 m Gber Meereshohe

Lager-und Transport-Tempera-
tur/-Luftfeuchtigkeit /-Luftdruck

+5 °C bis +27 °C/ 10 % bis 60 % relative Luftfeuchtigkeit /
780 hPa bis 1100 hPa

Gewicht / Abmessungen

170g/4.0cmx5,4cmx22,4cm

Packungsinhalt

Vivatmo me-Gerét, 5 Einweg-Mundstlicke (Oxycaps), 4 Batterien, Schutzkappe
(abnehmbares Teil), Gebrauchsanweisung

Einweg-Mundstick (Zubehor)

Messung innerhalb von 15 Minuten nach Offnen der Verpackung. Nutzung
begrenzt auf 5 Messungen und durch Verfallsdatum. Lebendauer des Mund-
stucks 2 Jahre ab Fertigungsdatum.

Nachkauf von Verbrauchsmaterialien: Vivatmo me-Mundsticke (Katalognum-

mer F09G100152), Level-0 Mundsticke (Katalognummer F09G100174)

Systemeinschrankungen: Tauschen Sie das Vivatmo me spatestens 3 Jahre nach Herstellungsdatum aus.
Information zu Kandidaten nach REACH Verordnung finden Sie auf www.vivatmo.com.
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6.2 EMV-Informationen

Wichtige Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

Hiermit erklart Bosch Healthcare Solutions GmbH, dass der Funkanlagentyp Vivatmo me der Richtlinie 2014/53/EU ent-
spricht. Der vollstandige Text der EU-Konformitatserklarung ist unter der folgenden Internetadresse verfligbar:
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Dieses Geréat entspricht EN60601-1-2:2015 fiir die EMV mit dem Ziel, unsichere Produktsituationen zu vermeiden. Diese
Norm regelt die Stufen der Storfestigkeit gegentber elektromagnetischen Stérungen und die maximalen elektromagne-
tischen Emissionswerte flir medizinische Gerate. Dieses von der Firma hergestellte medizinische Gerat erfillt die Norm
EN60601-1-2:2015 sowohl in Bezug auf die Storfestigkeit als auch in Bezug auf Emissionen. Zur Hersteller-Deklaration be-
zUglich EMV siehe www.vivatmo.com.

Hinweis: Tragbare und mobile HF-Kommunikationssysteme konnen das Gerat storen. Stapeln sie das Geréat nicht und ver-
wenden Sie in der Néhe keine Mobiltelefone und sonstigen Gerate, die starke elektrische oder elektromagnetische Felder
erzeugen. Diese konnten zur Fehlfunktion des Messgerats flihren und eine potentiell unsichere Situation erzeugen. Trag-
bare RF-Kommunikationsgerate dirfen nicht naher als 30 cm am Gerat verwendet werden.

6.3 Symbole
Jf Temperaturbereich Anwendungsbereich Luftdruck
Anwendungsbereich Feuchtigkeit @ Seriennummer
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ul

Adresse des Herstellers

Referenznummer/ Typteilenummer

C € 0123

Das IVD-Produkt entspricht den
Anforderungen der geltenden europa-
ischen Richtlinien.

> &

Anwendungsteil BF gemaf
EN 60601-1

BH

Gebrauchsanweisung sorgfaltig lesen

<
o

Richtlinie 98/79/EEG IVD Uber In-vi-
tro-Diagnostik Medizingerate

WARNUNG Wichtige Information um Gefahrdun- ? Trocken halten
gen zu vermeiden
INFORMATION Wichtige Information IPNaN, IP-Schutzklasse nach EN 60601-1-11

YYYY-MM-DD

Verfallsdatum

Bluetooth kompatibel

®

Nur fir den einmaligen Gebrauch

Herstellungsdatum

LOT

Chargennummer

& e

Regulatory compliance mark Australia
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Die Bluetooth®Wortmarke wie auch die Bildzeichen (Logos) sind eingetragene Warenzeichen und Eigentum der
Bluetooth SIG, Inc. Jegliche Verwendung dieser Wortmarke / Bildzeichen durch die Bosch Healthcare Solutions GmbH
erfolgt unter Lizenz.

6.4 Entsorgung von Gerat, Batterien und Einweg-Mundstiicken

INFORMATION Vor Entsorgung des Geréts sollen die Daten geloscht werden (siehe Kapitel 4.2).

Entsorgen Sie dieses Gerat bitte getrennt von anderen Abfallen, um der Umwelt bzw. der mensch-
lichen Gesundheit nicht durch unkontrollierte Mullbeseitigung zu schaden. Recyceln Sie das
Geréat, um die nachhaltige Wiederverwertung von Ressourcen zu férdern (gemafB EU-Richtlinie
2012/19/EU). Das gebrauchte oder abgelaufene Messgerat sollte entsprechend den lokalen

. Recyclingverordnungen fur Elektronikgeréte recycelt werde. Entsorgen Sie leere Batterien gemaR
den nationalen/ értlichen Bestimmungen zur Entsorgung von Batterien getrennt vom Messgerat
(gemaB EU-Richtlinie 2006 /66 /EU).

Das Mundstlck ist ein Einweg-Produkt. Es enthalt geringe Mengen an Kaliumpermanganat (KnMnO,). Verwenden Sie bei
jeder Messung ein neues Mundstiick und entsorgen Sie das benutzte Mundstick im Restmill.
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6.5 Gewahrleistung

Es gelten die im Land des Kaufs anwendbaren gesetzlichen Bestimmungen zum Gewahrleistungsrecht beim Kauf von
Verbrauchsgutern. Batterien sind nicht in der Garantie enthalten.

WARNUNG Zerlegen Sie das Vivatmo me und seine Komponenten nicht und versuchen Sie nicht, diese selbst
zu reparieren. Veranderungen oder Modifikationen am Vivatmo me, die vom Hersteller nicht
genehmigt sind, kdnnen zu Fehlfunktionen fithren und der Gewahrleistungsanspruch erlischt.

7 Hersteller

Bosch Healthcare Solutions GmbH
Stuttgarter Str. 130 I ' PRAXISDIENST

71332 Waiblingen, Germany Medizinprodukte seit 1953

E-Mail: service@vivatmo.com l Hier beSte“en!

Internet: www.vivatmo.com
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