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Vivatmo me - Fiche de données A
F 09G 100 197_03 @ BOSCH

Dispositif de suivi du FeNO
Vivatmo me

CARACTERISTIQUES
Plage de mesures: 5 ppb a 300 ppb
Exactitude: +5 ppb inférieur a 50 ppb, +10 %
>50 ppb, £15 % >160 ppb
exprimée sous la forme de limite j PRAXISDIENST
mmandez ici !
supérieure de confiance de 95 % P/ EONINATUCRC I Matériel médical depuis 1953
Précision: +5 ppb inférieur a 50 ppb, +10 %
250 ppb, £15 % 2160 ppb CONSIGNES DE SECURITE ET ELECTRIQUE
exprimée sous la forme d’un
CERTBIED Fellr Cles MSIIEES Piéce détachée Type BF selon EN 60601-1-11
en double avec le méme ., . .
) appliquée: pour appareil portatif et embout
instrument R . -
buccal a usage unique si joint
Catpac.lte cel & ULOOTENES Température de surface 58 °C, temps de contact < 60
mémoire: ;
maximale secondes
II’Duree d? vie de 1 000 mesures Sécurité électrique: Appareil médical avec
cble e alimentation interne selon EN
SPECIFICATION GENERALE 60601-1-11 IP22 (Protection
| Matgriel conie es coms seldes > 2
mm et contre les chutes de
Capteur: Transistor a effet de champ ttes d° n biais) ;
sensible a des produits chimiques gc')u ?S’ caue a.s pou
Affichage: e uicue LO sécurité de base mais pas pour la
. . . ) . fonction
Source d’alimentation: 4 piles AAA 1.5V, durée de vie
de piles primaire: Transfert des données: Bluetooth® Smart (basse
Lithium/disulfure de fer limitée a énergie), bande de fréquence de
60 tentatives, Alkalin limitée a 25 2,4 GHz
tentatives Emissions CISPR 11, groupe 1 (alimenté par
Poids: 170 g électromagnétiques piles)
Dimensions: 4,0cm x 5,4cmx 22,4 cm Immunité CEI 61000-4-2, CEI 61000-4-3
Contenu de Appareil Vivatmo me, 5 embouts électromagnétique (alimenté par piles),
emballage: buccaux a usage unique, piles, EN 61000-4-8
capuchon protecteur, mode
d’emploi REACH REGLEMENT

Selon l'article 33 du réglement REACH n ° 1907/2006 de

Embout buccal jetable a usage unique (accessoire) I'obligation de déclaration, la pompe dans le produit contient de

Usage unique Mesure a effectuer dans les 15 monoxyde de plomb.
minutes suivant 'ouverture du
sachet. Vie utile limitée a 5

tentati t a la date d’expiration. \ . .
entalives et a la dale d'expiration Limitations du systéme: Echangez votre Vivatmo moi au plus

Durée de vie Durée de vie : jetable 2 ans & tard 3 ans aprés la date de fabrication.

compter de la date de fabrication.
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PRESCRIPTIONS ENVIRONNEMENTALES

Fonctionnement Transport et stockage
entre les utilisations

Température +15°Ca +27 °C +5°Ca+27°C

humidité (sans condensation) 15 % a 60 % 10 % a 60 %

pression atmosphérique (correspond
a 0-2000 m au-dessus du niveau de la 780 hPa a 1,100 hPa 780 hPa a 1,100 hPa
mer)

Concentration ambient NO < 100 ppb

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Informations importantes relatives a la compatibilité électromagnétique (CEM)

Cet appareil répond aux exigences EN60601-1-2:2015 pour la CEM en vue d’éviter toute situation d‘insécurité du produit. Cette norme
régit les niveaux d’immunité contre les interférences électromagnétiques et les valeurs maximales d’émission électromagnétique pour les
équipements médicaux. Cet instrument médical fabriqué par I’entreprise est conforme ala norme EN60601-1-2:2015 en termes d’immunité
et d’émissions.

Veuillez noter que les systéemes de communication haute fréquence portables et mobiles peuvent interférer avec cet appareil méme s'il
est conforme aux exigences d'émission CISPR. N'empilez pas l'appareil et n'utilisez aucun téléphone portable ou autre appareil
générant des champs électriques ou électromagnétiques. Cela pourrait entrainer un dysfonctionnement du dispositif médical et créer
une situation potentiellement incertaine. Les appareils de communication RF portables ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm a
proximité de I'appareil.

Recommandations et déclarations du fabricant - émissions électromagnétiques

L’appareil Vivatmo me est prévu pour fonctionner dans un milieu électromagnétique comme spécifié ci-dessous. Le client ou
utilisateur du Vivatmo me doit garantir que I'appareil est utilisé dans un tel milieu.

Test d’émission Conformité Milieu électromagnétique — Guide

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Vivatmo me doit émettre de I'énergie électromagnétique pour
développer les fonctions pour lesquelles il a été concu. Les
appareils se trouvant a proximité peuvent s’en ressentir.

Emissions RF CISPR 11 Classe B Vivatmo me peut étre utilisé partout, y compris en milieux
Emissions harmoniques IEC 61000-3-2 n/a domestiques et dans ceux directement branché au réseau
Fluctuations de tension / Emissions n/a public basse tension remplacant le réseau domestique.

intermittentes IEC 61000-3-3
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Recommandations et déclarations du fabricant - immunité électromagnétique

L’appareil Vivatmo me est prévu pour fonctionner dans un milieu électromagnétique comme spécifié ci-dessous. Le client ou
utilisateur du Vivatmo me doit garantir que I'appareil est utilisé dans un tel milieu.

Preuve Niveau de la Niveau de Milieu électromagnétique — Guide

d’immunité preuve IEC 60601 conformité

Décharges +8 kV contact +8 kV contact Les planchers devraient étre en bois, ciment ou carrelage de
électrostatiques +15 kV air +15 kV air céramique. Si les planchers sont recouverts de matériau
(ESD) synthétique, ’humidité relative devrait étre d’au moins 30%.
IEC 61000-4-2

Train n/a n/a n/a

d’impulsions

rapides

IEC 61000-4-4

,Surtension” n/a n/a n/a

IEC 61000-4-5

Abaissement de n/a n/a n/a

tension, petites

interruptions et

variations de

tension de la

ligne d’entrée de

I’alimentation

IEC 61000-4-11

Fréquence du 30 A/m 30 A/m La valeur de la fréquence des champs magnétiques doit
champ correspondre a celle qui est présente dans les locaux
magnétique commerciaux ou les hopitaux.

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Note: UT est la tension de réseau avant I'application de la tension d’essai.
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Preuve
d’immunité

RF conduite
IEC 61000-4-6

RF radiée
IEC 61000-4-3

Niveau test
IEC 60601

10 Vrms
150 kHz a 80 MHz

10 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

414

Niveau de Milieu électromagnétique — Guide

conformité
Les appareils de communication a RF et mobiles ne devraient
pas étre utilisés prés d’aucun composant de I'appareil, fils

n/a inclus, de la distance de séparation recommandée et calculée
avec I'équation applicable a la fréquence du transmetteur.
Distance de séparation recommandée:
d=1.2VpP

10 V/m d = 1,2vV/P 80 MHz a 800 MHz

80 MHza2,7GHz d=2,3VP 800 MHz & 2,7 GHz

Ou P est la puissance nominale maximale de sortie du

transmetteur en Watts (W) selon le constructeur du
transmetteur et d est la distance de séparation recommandée

en

métres (m).

L’intensité de champ des transmetteurs a RF fixes, comme
déterminé dans une recherche électromagnétique du site,
pourrait étre inférieure au niveau de conformité dans chaque
intervalle de fréquence b. Il peut y avoir une interférence a
proximité des appareils marqués de ce symbole:

()

Spécifications de test d’immunité contre les systémes de communication électroniques basés sur les hautes

radiofréquences

Fréquence de test
MHz

385

450

710
745
780
810
870
930
1720
1845
1970

2450

5240
5500
5785

Mode de la modulation ®

Modulation d‘impulsions ®
18 MHz
FM
+ 5 kHz Hub
1 kHz Sinus

Modulation d‘impulsions ®
217 MHz

Modulation d‘impulsions °

18 MHz

Modulation d‘impulsions ®
217 MHz

Modulation d‘impulsions °
217 MHz

Modulation d‘impulsions ®
217 MHz

Niveau d‘immunité

V/m
27

28

28

28

28

bLa porteuse doit &tre modulé avec un signal rectangulaire avec le rapport cyclique de 50%.
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