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Zapamatajte si
Je délezité dodrziavat nasledujlice uréené podmienky:

. Teplota prostredia: +10 °C az +35 °C

« Vlhkost: 20 % az 80 % relativna vihkost (bez kondenzécie)

- Mobilné a bezdrotové telefény a spotrebice vytvdrajluce vypary mozu
rusit pristroj, a preto by sa nemali nachddzat v jeho blizkosti. Takéto
rusenie méze zabranovat meraniu.

« Vydychovany vzduch obsahuje vodnu paru, ktord sa moze v
pristroji zrazat. Pri éastom pouzivani v priebehu kratkej doby hrozi
riziko zrazania vody v pristroji NIOX VERO®.

Bezne plati, Ze pri nepretrzitom pouzivani je mozné vykonat
pomocou pristroja NIOX VERO® maximalne 10 vydychov za hodinu.
Mozno véak vykonat 20 vydychov za hodinu v pripade, ak potom
bude pristroj pred dal$imi vydychmi necinny minimalne 30 minut.
Vydychy zahrfaju uspesné aj nelspesné merania.

- Zabrdante rozliatu vody alebo inych tekutin na pristroj alebo senzor.

- Na prendsanie a uskladnenie pristroja NIOX VERO® vzdy pouzivajte
uzavretu schrdnku alebo uzavreté puzdro (odporic¢ané puzdro
NIOX VERO®).

. PovloZzeni nového senzora odporic¢ame, aby ste zapli pristroj,
pockali tri hodiny a az potom zacali meranie.

- Prevadzkova Zivotnost pristroja NIOX VERO®: Maximdlne 5 rokov
pouzivania alebo 15 000 merani alebo do datumu exspiracie
uvedeného na pristroji (podla toho, ¢o nastane skor).

5 rokmi pouzivania sa rozumie pouzivanie od prvého merania NO
pomocou tohto pristroja.

- Prevadzkova zivotnost senzora NIOX VERO®: Maximalne 12 mesiacov
po odbaleni a viozeni do pristroja NIOX VERO® alebo do datumu
exspirdcie uvedeného na snimaci (podla toho, ¢o nastane skor).

VAROVANIE
Pouzivanie latok obsahujtcich alkohol v blizkosti pristroja NIOX VERO®
mdze sposobit nespravne vysledky merania.

NECISTITE pristroj ani rukovit pomocou alkoholu ani ziadneho
dezinfekéného obrusku ani spreja obsahujticeho alkohol!

Nepouzivajte na pristroji ani v blizkosti pristroja NIOX VERO® latky
obsahujtice alkohol. To zahfia akékol'vek cistiace prostriedky
pouzivané na Cistenie objektu alebo iného vybavenia v danej oblasti,
ako aj dezinfekéné obrlsky alebo spreje pouzivané na dezinfekciu
pacientov.

UPOZORNENIE!: NepouZivajte pristroj NIOX VERO" v blizkosti miest, na kto-
rych sa pouzivaju prchavé latky, napriklad organické kvapaliny alebo dezin-
fekéné prostriedky. Mimoriadnu pozornost treba venovat aerosélom
a dezinfekénym kupelom v otvorenych nddobdch alebo ultrazvukovych ku-
peloch.
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Kapitola 1 Dolezité informacie
1 Dolezité informacie

11 Pred pouzitim monitora zdpalu dychacich ciest
NIOX VERO"®

Pristroj NIOX VERO® smu pouzivat vyhradne vyskoleni zdravotnicki pracovnici
podrla pokynov uvedenych v tejto priruc¢ke. Potrebné znalosti mozno ziskat len
dokladnym precitanim tejto prirucky. Precitajte si cely ndvod na pouzivanie
a dbajte, aby ste plne porozumeli bezpecnostnym informaciam.

Symbol Vyznam

VAROVANIE Oznacuje potencidlne nebezpedndu situdciu, ktord
méze vyustit do fyzického poskodenia alebo
zranenia.

Oznacuje potencialne nebezpecnd situdciu, pri ktorej
sa moOze poskodit vyrobok alebo systém, dojst

k strate Udajov alebo poskodeniu hospodarskych
zdujmov vasej spolo¢nosti.

UPOZORNENIE

Upozoriuje Citatela na dblezité informdcie tykajuce sa
spravneho pouzivania vyrobku, oCakavani
pouzivatela, vyskytu chyb a opatreni sivisiacich

s tymito dkonmi.

Poznamka

1.2 O tejto prirucke

Pouzivatelskd priru¢ka k pristroju NIOX VERO® — ¢&islo polozky 000193,
verzia 11, bola vydana v Oktdber 2025. Cislo verzie softvéru nainstalovaného v
pristroji ndjdete v nastaveniach. Pokyny tykajlce sa postupu zobrazenia Cisla
verzie softvéru nainstalovaného v pristroji najdete na strane 19.

Informacie vtomto dokumente podliehaji zmenam. Dodatky poskytne
spolo¢nost NIOX® po ich vydani.
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V tejto pouzivatelskej priru¢ke su uvedené pokyny tykajuce sa ovlddania
pristroja NIOX VERO®. Obsahuje éislované postupné pokyny sprevddzané
zobrazeniami displeja a obrdzkami. Jednotlivé volby vrdmci krokov su
uvedené odrdzkami.

13 Sulad s poziadavkami

Pristroj NIOX VERQO® je oznaceny znackou CE podla eurdpskej smernice
98/79/ES o diagnostickych poméckach in vitro. Pristroj NIOX VERO® vyhovuje
smernici RoHS.

14 Zodpovedny vyrobca a kontaktné udaje

PosStova adresa:
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Svédsko

Adresa pre nadvstevy:
Hansellisgatan 13

SE-754 50 Uppsala, Svédsko
WWW.Niox.com

Vyrobca batérie:

Panasonic Energy Co., Ltd.

1-1 Matsushita-cho, Moriguchi City, Osaka 570-8511, Japan
Litium-mangdnovy dioxid (LiMnO2) akumuldtor vyrobeny v: PT. Panasonic
Gobel Energy Indonesia

Kawasan Industri Gobel, JI. Teuku Umar Km.44 Telaga Asih Cikarang Barat,
Kab. Bekasi 17530, Jawa Barat — Indonesia

Nabijatelna batéria vyrobend v: Panasonic Energy (Wuxi) Co., Lrd.

NO.40 Changjiang Rd. Wuxi New Area 214028 P.R. China
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1.5

Varovania

Nepouzivajte na pristroji ani v blizkosti pristroja NIOX VERO® latky
obsahuijlice alkohol. To zahfiia akékol'vek Cistiace prostriedky
pouzivané na Cistenie objektu alebo iného vybavenia v danej oblasti,
ako aj dezinfekéné obrusky alebo spreje pouzivané na dezinfekciu
pacientov.

Pristroj NIOX VERO® smu pouzivat vyhradne vy$koleni zdravotnicki
pracovnici.

Pristroj NIOX VERO" pouzivajte podla pokynov uvedenych v tejto
priruc¢ke. Ak sa so zariadenim nezaobchadza podla tejto prirucky,
spolo¢nost NIOX® nepreberd Ziadnu zodpovednost za poskodené
zariadenie ani nesprdvne vysledky.

Pri vybere prislusenstva pre vyrobok NIOX VERO® majte na pamaéti, ze
prislusenstvo neodporucené spolo¢nostou NIOX® méze sposobit stratu
vykonu, poskodenie vyrobku NIOX VERO® poziar, Uraz elektrickym
priddom, zranenie alebo poskodenie dalSieho majetku. Zdruka na
vyrobok nekryje zlyhanie ani poskodenie vyrobku spésobené pouzitim
neschvaleného prislusenstva. Spolo¢nost NIOX® nepreberd ziadnu
zodpovednost za vzniknuté zdravotné a bezpeénostné problémy ani iné
problémy sposobené pouzivanim prislusenstva, ktoré neschvdlila
spolo¢nost NIOX®,

Pristroj NIOX VERO® by ste nemali pouzivat v blizkosti inych
elektronickych zariadenf ani by ste ho na ne nemali ukladat.
Pouzivajte vyhradne dodany napdjaci zdroj. Pri odpdjani pristroja
NIOX VERO® vytiahnite zastrcku zo sietovej zasuvky.

Pouzivajte vyhradne dychaci ndstavec dodany spolo¢nostou NIOX®,

Nie s povolené Ziadne Upravy pristroja NIOX VERQO®, ndstavca ani
senzora.

Dbajte na to, aby pristroj nespadol a aby nebol vystaveny silnym
ndrazom.

Nepouzivajte poskodeny pristroj NIOX VERO® ani poskodené sucasti.

Chrante pristroj a senzor pred vodou. Dbajte na to, aby sa na pristroj
alebo senzor nevyliala ziadna tekutina a aby nan ani nekvapkala.
Nezohrievajte pristroj ani senzor a ani ich nehddzte do ohna. Pozrite si
Cast Likviddacia pristroja a prisluSenstva na strane 33.

Pristroj NIOX VERO® a Cisti¢ NO v dychacom néstavci obsahuju
manganistan draselny. Pouzité pristroje alebo pristroje po lehote
exspiracie sa musia likvidovat ako nebezpecny odpad v sulade

s miestnymi nariadeniami upravujuicimi likvidaciu odpadu.

Dychaci nastavec sa nesmie pouzivat po uplynuti datumu exspirdcie.
Filtre pacienta sa musia pouZit okamzite po otvoreni.

Senzor NIOX VERO® obsahuje chemické latky, ktoré mozu byt v pripade
prehltnutia Skodlivé.

Pri otvdrani puzdra senzora budte opatrni. Vnitro otvoru méze mat ostré
hrany.

Nedotykajte sa membrany senzora ani ju necistite.

Po vloZeni nového senzora odpori¢ame, aby ste zapli pristroj, pockali tri
hodiny a az potom zacali meranie.

Dbajte na to, aby ste pouzivali spravny rezim, inak mézu byt namerané
vysledky FeNO nesprdvné.

Filtre pacientov su uréené len na jedno pouzitie. Pre kazdého pacienta
vzdy pouzite novy filter. Opdtovné pouzitie viacerymi pacientmi méze
zvysit riziko krizovej kontamindacie alebo infekcie. Ten isty filter méze byt
pouzity jednym pacientom viackrét v ramci jedného vykonu.
Nepouzivajte pristroj NIOX VERO® v blizkosti miest, na ktorych sa
pouzivaju prchavé latky, napriklad organické kvapaliny alebo
dezinfekéné prostriedky. Mimoriadnu pozornost treba venovat
aerosélom a dezinfek¢nym kupelom v otvorenych nddobdch alebo
ultrazvukovym kupelom. Nepouzivajte pristroj v blizkosti vybusnych
anestetik, vyparov alebo kvapalin.

Nedovolte, aby akykolvek kovovy predmet vytvoril kontakt medzi
kladnym (+) a zapornym (-) pélom batérie.

000193-11 Pouzivatelska priru¢ka NIOX VERQO®, slovensky
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1.6 Planované pouzivanie

NIOX VERO® meria oxid dusnaty v ludskom dychu (frakény vydychovany oxid
dusnaty, FeNO) a nazdlny oxid dusnaty (nNO) v nasdvanom vzduchu z nosnej
dutiny. Pristroj NIOX VERO® je uréeny len na pouzitie ako diagnostické
zariadenie in vitro (IVD) a na delokalizovanu diagnostiku.

FeNO

Mnozstvo FeNO sa zvySuje pri niektorych zédpaloch dychacich ciest, napriklad
pri astme, a zniZuje sa v reakcii na protizdpalovu liecbu. Meranie FeNO
pristrojom NIOX VERO?" je kvantitativhe, neinvazivne, jednoduché a bezpecéné
a malo by sa pouzivat v rdmci hodnotenia a monitorovania pacientov s
uvedenymi zdravotnymi stavmi. Pristroj NIOX VERO® je vhodny k meraniu
FeNO pacientov vo veku od Styroch rokov vyssie.

Vzhladom k tomu, Ze meranie vyzaduje spoluprdcu pacienta, niektoré deti
mladsie ako sedem rokov mézu vyzadovat dal$iu pripravu a povzbudzovanie.
Pristroj NIOX VERO® sa musi pouzivat podla pokynov v uzivatelskej priruc¢ke
k pristroju NIOX VERO".

Pristroj NIOX VERO® na meranie FeNO mozno pouzivat s dvomi réznymi
dizkami vydychovania: 10 sekind a 6 sekind. Uprednostiuje sa rezim
desatsekundového testu. V pripade deti, ktoré nie si schopné previest
desatsekundovy test, je alternativou Sestsekundovy test. Pre pacientov
star§ich ako desat rokov by sa mal Sestsekundovy test pouzivat s istou
obozretnostou. Nemal by sa pouzivat pre dospelych pacientov. Nesprdvne
pouzitie rezimu 6s vydychu by mohlo mat za ndsledok nepravdivé nizke
hodnoty FeNO, ¢o by mohlo viest k nespravnym klinickym rozhodnutiam.

nNO

Bolo preukdzané, ze pacienti s primarnou cilidrnou dyskinézou (PCD) maju
znizené hodnoty nazalneho oxidu dusnatého. Meranie nNO je skriningovy
ndstroj, ktory méze pomdct pri identifikdcii pripadov PCD podla smernic ERS'.

Meranie nNO pristrojom NIOX VERO® v reZime nazdlneho merania je
neinvazivne, jednoduché, bezpecné a opakovatelné pre pacientov vo veku od

000193-11 Pouzivatelska priru¢ka NIOX VERQO®, slovensky

pat rokov vysSie, ak sa prevddza podla uzivatelskej priruCky v rezime
nazdlneho merania pristrojom NIOX VERO®. Pripady podozrenia na PCD po
vySetreni s nNO by sa mali overit podla publikovanych odporiéani pre
diagnostiku a liecbu PCD.

1. Lucas JS, Barbato A, Collins SA, et al. European Respiratory Society guidelines for the
diagnosis of primary ciliary dyskinesia [Pokyny Eurépskej respiracnej spolocnosti pre
diagnostikovanie primarnej cilidrnej dyskinézie]. Eur Respir J 2017; 49: 1601090

17 Princip ¢innosti

NIOX VERO® je maly prenosny systém na neinvazivne, kvantitativne meranie
koncentrdcie frakéného oxidu dusnatého (NO) vo vydychovanom vzduchu
(FeNO) ako ukazovatela zdpalu dychacich ciest a nazdlneho oxidu dusnatého
(nNO) vo vdychovanom vzduchu z nosovej dutiny; slizi ako skriningovy
nastroj, ktory pomdéha pri identifikacii primdrnej cilidrnej dyskinézy.

Pristroj NIOX VERO® obsahuje systém na odber vzoriek a Upravu plynu a
rozhranie Clovek-stroj (MMI). V interaktivnom rozhrani MMI na vstavanom
dotykovom displeji sa zobrazuji pokyny pre pouzivatela, ako md dychat.
Pristroj md automaticky ovlddané ventily a cerpadld na spravu vzoriek
inhalovaného vzduchu prostrednictvom elektroniky a softvérového programu.
Filtrovanie inhalovaného vzduchu vylu¢uje kontamindciu oxidom dusnatym z
okolitého vzduchu.

Vstavany reguldtor prietoku udrzuje prietok vydychovaného vzduchu na
hodnote 50 ml/s, aby bol Standardizovany pre vSetkych pacientov. Vysledky
sa spraclvaju Specializovanym softvérom a uvddzaju sa ako koncentrdcia
oxidu dusnatého v casticiach na miliardu (ppb).

Kazdy senzor NIOX VERO® prechadza pocas vyroby individudlnou kalibraciou.
Senzor si zachovava kalibraciu pocas celej Zivotnosti, nie je nutnd ziadna
dalsia kalibrdcia zo strany pouzivatela. Pristroj si nevyzaduje ziadnu udrzbu ani
pldnovany servis.



Kapitola 2 Opis vyrobku

Na interpretdciu vysledkov sa vztahuji medzindrodné smernice a smernice 2 0p|s VyII’Oka

pre konkrétne krajiny. Pre FeNO sa najCastejSie pouzivaju smernice

spolo¢nosti American Thoracic Society: Dweik RA, Boggs PB, Erzurum SC, et

al. Interpretation of exhaled nitric oxide levels (FeNO) for clinical applications: 21 Casti a prislusenstvo pristroja NIOX VERO®
an official ATS clinical practice guideline, 2011 [Interpretdcia koncentrdcii
vydychovaného oxidu dusnatého (FeNO) pre klinické aplikdcie: oficidlna
smernica ATS v klinickej praxi, 2011]. Am J Respir Crit Care Med. 2011; 184:
602-615.

(A) dychaci ndstavec a kryt néstavca, (B) senzor (doddva sa samostatne),

(C) pristroj (so stojanom), (D) nabijatelna batéria, (E) filter pacienta (doddva sa

samostatne), (F) kdbel USB, (G) napdjaci adaptér a napdjaci kdbel

Pozndmka: Pouzivajte vyhradne casti pristroja a prislusenstvo dodané
spoloénostou NIOX®,

6 000193-11 Pouzivatelska priru¢ka NIOX VERQO®, slovensky



Kapitola 2 Opis vyrobku

2.2 Pristroj (K) indikator batérie — svieti, ked' sa batéria nabija, (L) stavovy indikator —
blikd v pohotovostnom rezime/rezime spdnku, (M) dotykovy displej
H l J
g N
]
(o @ =
ON OFF o <

(H) hlavny vypinac (ON/OFF — VYP./ZAP.), (l) konektor napdjacieho
adaptéra, (J) konektor USB

——

py L

(N) drziak dychacieho ndstavca, (O) otvor na dychaci ndstavec

-
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Kapitola 3 Instaldcia a nastavenie

3 |n§ta|a'cia a nastavenie VAROVANIE! Pizdro senzora otvdrajte opatrne. Vnutro otvoru méze mat
ostré hrany.

Opatrne otvorte balenie. Pred instaldciou skontrolujte, ¢i balenie obsahuje

vsetky sucasti (pozrite na strane 6). Na otvorenie krytu priestoru na senzor 3. Otvorte balenie senzora.

a batériu a ich vloZenie je potrebny skrutkovac. Z displeja odoberte plastovu

féliu.

1. Opatrne polozte pristroj na rovny Cisty povrch tak, aby displej smeroval
nadol, odskrutkujte a odoberte kryt spodného priestoru. Na boku krytu sa
nachédza vystupok, ktory umoznuje lepSie uchytenie pri otvdrani.

VAROVANIE! Nedotykajte sa membrany senzora ani ju nedistite.
UPOZORNENIE! Senzor sa smie uchovévat vyhradne v pévodnom
neotvorenom baleni alebo viozeny v pristroji NIOX VERO®.

4. Vlozte senzor a otocte zdpadku v smere hodinovych ruciciek, aby
zaskocila.

5. Otvorte balenie batérie.

8 000193-11 Pouzivatelska priru¢ka NIOX VERQO®, slovensky



Kapitola 3 Instaldcia a nastavenie

Poznamka: Pouzivajte vyhradne sprdavny typ nabijatelnej batérie dodavanej Pozndmka: Dbajte, aby ste trubic¢ku neohli.
spoloénostou NIOX®.
(Typ &. BJ-G510039AA, &. polozky 12-1150)

6. Vlozte nabijaciu batériu a zalozte kryt. Skrutkovacom zaskrutkujte skrutky.

8. Pripojte napdjaci adaptér k pristroju a napdjaciu $ntru do sietovej
zdsuvky. Pri instaldcii zariadenia pouzite elektrickd zdsuvku s lahko
pristupnym vypina¢om alebo zapojte sietovi $ntru do lahko pristupnej

7. Uchopte trubicku dychacieho nastavca a jej koniec pomaly zatlaCajte do elektrickej zasuvky v blizkosti pristroja. Ak sa pocas pouzivania pristroja
otvoru na dychaci nastavec, pokym nebude symbol trojuholnika v pristroji. vyskytne porucha, vypnite napajanie vypnutim vypina¢a na elektrickej
Dychaci nastavec a filter pacienta su aplikované sucasti typu B. zdsuvke alebo vytiahnite siefovti $ntru z elektrickej zasuvky.

Pozndmka: Pouzivajte vyhradne dychaci ndstavec dodany spolo¢nostou Poznamka: Pouzivajte vyhradne napéajaci adaptér dodany spolo¢nostou

NIoxe. €. polozky 12-1010

000193-11 Pouzivatelska priru¢ka NIOX VERQO®, slovensky



Kapitola 3 InStaldcia a nastavenie

NIOX® spolu s pristrojom. €. polozky 12-1120. UPOZORNENIE! Po vioZeni nového senzora odporidcame, aby ste zapli
pristroj, pockali tri hodiny a az potom zacali meranie.

: C1)) ’T‘ o [ 1. Po dokonceni vnutornej kontroly sa zobrazi hlavnad ponuka.

: \i ) 19 100 13:34

9. Odklopte stojan a poloZzte pristroj. » O~ '

L AP L=
12. Stlacte tlacidlo Nastavenia v hlavnej ponuke. o
13. Stla¢te Cas a détum. @

Otvori sa zobrazenie nastavenia Cas a dgtum.

©:
10. Zapnite pristroj posunutim hlavného vypinac¢a (ON/OFF) do polohy ON
(ZAPNUTE) a ponechajte ho, aby sa spustil a vykonal vnttornu kontrolu L2 U0} (T (2
a meracie procesy.
12h@ 24h Q| v | A

® | v

14. Vyberte format datumu a ¢asu 12h (USA) alebo 24h

(ISO). 12h @ | 24h O
15. Nastavenie ¢asu zacnite stlacenim tlacidla hodin.
Farba Cislice sa zmeni na modru. Tlacidlami 12 v | A

zvy$enia alebo znizenia zmente hodnotu na
aktudlnu hodinu. Rovnaky postup zopakujte aj

10 000193-11 Pouzivatelska priru¢ka NIOX VERQO®, slovensky



Kapitola 4 Pouzivatelské rozhranie

16.

17.
18.

19.

20.

v pripade minut, roka, mesiaca a dna.

Stlacenim OK ./ potvrdite zmeny a vrétite sa do hlavnej ponuky.

Stlac¢enim tlacidla Zrusit ® zavriete zobrazenie bez ulozenia zmien.
Stlacte tlacidlo Nastavenia v hlavnej ponuke.

Stlacte tlacidlo Dychaci ndstavec. Otvori sa zobrazenie Dychaci
ndstavec. \\

Stlacte tlacidlo Resetovat dychaci ndstavec. Otvori sa
zobrazenie informécii o dychacom nastavci, ktoré potvrdzuje
zasunutie dychacieho nédstavca.

Stlacenim tlacidla OK potvrdte zasunutie nového dychacieho
nastavca. Tym sa nastavi pocet zostdvajucich merani na 1000 v
a ddtum exspirdcie jeden rok od aktudlneho détumu.

Stlacenim tlac¢idla Ndvrat sa vratite na zobrazenie Nastavenia bez
ulozenia zmeny. €

000193-11 Pouzivatelska priru¢ka NIOX VERQO®, slovensky
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4 Pouzivatel'ské rozhranie

41 Hlavné zobrazenie a zobrazenie nastavenia

V tejto Casti je opisané hlavné zobrazenie, zobrazenie nastaveni, ponuky
a symboly. Tlacidld a symboly su podrobnejsie opisané na strane 38.

4.2 Hlavné zobrazenie

F® 100 13:34

A— @

NN Qe =

(A) stavovy riadok, (B) ndzornd ukazka, (C) identifikdtor pacienta,
(D) Meraci méd 10s/6s (zobrazeny iba v pripade, Ze je opcia 6s aktivovand v
menu, viac na strane 20, (E) tlacidlo spustenia merania
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4241 Hlavna ponuka

T4 Wi QR o =
; b d

(@) Meraci méd, (b) ukazka, (c) polozka identifikacie pacienta, (d) nastavenia

4.2.2 Stavovy riadok
e f g h i j k1 m

mx CO«H200 &0 22:34

(e) stav batérie, (f) funkcia Bluetooth zapnutd (na tomto mieste moze byt
zobrazené aj pripojenie USB .=.), (g) lehota dychacieho ndstavca vyprsala
alebo ¢oskoro vyprsi — blikajuci symbol, (h) lehota pristroja vyprsala alebo
¢oskoro vyprsi — blikajuci symbol, (i) vypnuty zvuk, (j) stav senzora a pocet
zostdvajlcich merani, (k) teplota mimo uréeného rozsahu, (I) vihkost mimo
ur¢eného rozsahu, (m) ¢as

12

4.3 Zobrazenie Nastavenia

O
e

1 —€||

E F G H

(A) konfigurdcia rezimov — pozrite na strane 19, (B) nastavenia hlasitosti —
pozrite na strane 18, (C) dennik vystrah — pozrite na strane 18,

(D) informacie o pristroji a senzore — pozrite na strane 19, (E) nastavenia
ddtumu a ¢asu — pozrite na strane 18, (F) dennik merani — pozrite na

strane 18, (G) meranie prostredia — pozrite na strane 17, (H) stav a nastavenia
dychacieho nastavca — pozrite na strane 30, (l) navrat na hlavné zobrazenie
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5 Pouzivanie pristroja NIOX VERO®

51 Zapnutie pristroja z Usporného rezimu

Ak je pristroj NIOX VERO® v uspornom rezime alebo rezime spanku,
aktivujete ho dotknutim sa displeja.

5.2 Registrdcia identifikatora pacienta (volitelné)

Poznamka: Ak pouzivate identifikator pacienta, musite ho viozit pred
kazdym meranim, aj ked’ ide o rovhakého pacienta. Pri pouzivani
jedineénych identifikdtorov pacienta je nutné dodrziavat miestne
nariadenia upravujice ochranu osobnych tdajov pacienta.

1.V hlavnej ponuke stlacte tlac¢idlo Registrovat identifikator
pacienta.

P § 123456ABCDE
- | 2

L
2 I

1 2 A B|C|ID|IEIF G H
4 | 5 | 6 Il J|KIL|IM N O P
7 | 8 | 9 Q@ RIS |T|U|V W X
L x| 0 ABC 123 - @/ |y |z

® v ® v
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2. Vlozte maximdlne 12 znakov (pismena alebo ¢islice).

3. Kldvesnicu s pismenami aktivujete stlacenim tlacidla ABC.
Tlacidlom 123 opat zobrazite ¢islicovi kldvesnicu.

4. Stlacenim tlacidla OK potvrdte registraciu. «/

Na vymazanie mézete pouzit tlac¢idlo Vymazat. «a
Na zru$enie registrdcie pouzite tlacidlo Zrusit. ®

5.3 Meranie FeNO

Pred meranim pomocou pristroja NIOX VERO® vykonajte spravnu pripravu.
Pred kazdym pouzitim sa odporuca zakladna preventivna kontrola (pozrite na
strane 30).

VAROVANIE! Pre kazdého pacienta vzdy pouzite novy filter. Opéatovné
pouzitie viacerymi pacientmi méze zvysit riziko krizovej kontamindcie alebo
infekcie. Ten isty filter mbze byt pouzity jednym pacientom viackrat v radmci
jedného vykonu.

5.31 Priprava na meranie
1. Vyberte dychaci ndstavec z drziaka a odoberte kryt ndstavca.

2. Pouzite novy filter pacienta. Zalozte filter pacienta do dychacieho
ndstavca. Otdcajte filter pacienta, kym nezaskoci na svoje miesto.

Pozndmka: Filtre pacientov pred pouzitim skladujte v origindlnom baleni.
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Poznamka: Na otvorenie balenia 2. Uchopte perami ndustok na filtri pacienta tak, aby nedochddzalo
filtra pacienta k netesnosti a Uniku vzduchu.
NEPOUZIVAJTE ostré
predmety. Nedotykajte sa
membrany filtra.

Poznamka: Filtre pacienta sa musia
pouzit okamzite po
otvoreni.

Poznamka: Ak nie je filter zalozeny
v dychacom ndstavci spravne, hrozi netesnost a méze déjst
k nespravnym hodnotam merania.

3. Zhlboka sa nadychujte cez filter pacienta, kym nedosiahnete pInu
Poznamka: Nevypinajte pristroj poc¢as merania. kapacitu plic. Poc¢as ndadychu sa mrak na displeji pohybuje nahor.
Poznamka: Meranie sa aktivuje nddychom vzduchu z nastavca alebo
stlacenim tlacidla spustenie merania.
N\

3. Dajte dychaci nastavec pacientovi a usmernujte ho pri odbere vzorky
dychu podla pokynov v nasledujlicej Casti.

4. Pomaly vydychuijte cez filter tak, aby ste udrziavali mrak v rédmci limitov

5.3.2 Meranie
1. Vyprazdnite plica hlbokym vydychnutim.

14 000193-11 Pouzivatelska priru¢ka NIOX VERQO®, slovensky
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uvedenych na displeji (biele linie).

Displej prlstrOJa a zvukové signdly usmerfiuju pacienta, aby pri vydychu
udrziaval spravny tlak.

Nepretrzity zvuk oznacuje spravny tlak a frekvencia zvuku zodpoveda tlaku.

PreruSovany vysokofrekvencny zvuk — prili$ silny tlak

Preru8ovany nizkofrekvenény zvuk — prili$ slaby tlak

Vydych:

So spravnym tlakom S prili$ silnym tlakom S prili§ slabym tlakom

<D

P P P

6. Vydychujte, az pokial sa mrak nedostane za zdstavku.

000193-11 Pouzivatelska priru¢ka NIOX VERQO®, slovensky

7.V priebehu priblizne jednej mindty pristroj vykond analyzu vzorky a vytvori

vyslednu spravu.

Pozndmka: Pocas analyzy nevydychujte cez filter pacienta ani sa cez neho

nenadychujte.

L)

047
®

8. 0Zobrazi sa vysledok: (A) identifikdtor pacienta (ak sa pouziva),

(B) hodnota FeNO v ppb (parts per billion, ¢asti na miliardu),
(C) Meracimdéd 10s/6s, (D) sekvenéné Cislo merania, (E) tlacidlo OK — ndvrat
na hlavné zobrazenie.

751203-8933

35..

751203-8933

35..

m #2025 m #2025

onNn w >
onNn w >

\J—E ‘J_E

5.3.3 Vykonajte 6s meranie

NIOX VERO® médze byt prevadzkovany v dvoch réznych médoch, 10
sekuind a 6 sekund. Zékladny méd meranie trvé 10 seklnd. Pre deti, ktoré
nie st schopné vykonat meranie v zdkladnom méde, je mozné pouzit 6
sekundovy madd.

« Merania v 6 sekundovom mdéde by sa mali dékladne zvazit pre pacientov
starSich ako 10 rokov. Tento méd by nemal byt pouzivany pre dospelych

.
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pacientov.

VAROVANIE! Nevhodné pouzitie 6 sekundového médu méze viest k falosne
nizkym hodnotdm FeNO.

6s meraci mdd nie je aktivovany, aktivdcia mddu vid' na strane 20.

1.

Prepnutie do 6s mddu stiknutim tlacidla so zelenym panacikom
na zdkladnej obrazovke.

- %
== |32
ol I

No o ksw

2. Tlacidlo sa prepne do 6s meracieho médu (maly oranzovy
panacik)
3. 6s meraci mdd je zobrazeny pomocou oranzového tlacidla pre
Start vySetrenie
4. Vykonajte meranie podla instrukcii v “5.3.3 Vykonajte 6s 6s
meranie”.
5. Vyckajte na vysledok.
6. lkona 6s meracieho médu sa zobrazi na vyslednej obrazovke. = .‘
Poznamka: Po merani v 6s meracom méde sa pristroj automaticky i

54

prepne spat do zdkladného médu.

Ukdzkovy rezim

Na pomoc pri usmerfiovani pacientov zdravotnickymi pracovnikmi pristroj
ponuka tri animované ukdzky s vizualnymi a zvukovymi usmerneniami

jednotlivych etdp merania.

1.

16

V hlavnej ponuke stlacte tlacidlo Animdcia.

2.

Vyberte animdciu, ktoru chcete pouzit (mrak, postavi¢ka alebo meter)
]
»=f
O # 0| |- @

® DEMD|
Stla&te tla&idlo Ukazka. DEV0 @

Stlacenim tlacidla dopredu prejdete na nasledujticu sekvenciu.
Tlac¢idlom zrusit ukonéite ukdzku a vrétite sa na vyber animécie. ®
Stlacenim tlacidla OK «/ potvrdte zmeny.

Tla¢idlom zrusit sa vrétite do hlavnej ponuky bez uloZenia zmien. ®

Nadychnite sa
cez dychaci
ndstavec.
- [ﬁ, R
® ® ® ®
Vydychovanie
cez dychaci
ndstavec
sprévnym
tlakom. [5—
® ®
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c. Vydychovanie -
cez dychacf
ndstavec prilis
slabym tlakom.

d. Vydychovanie -
cez dychaci @
ndstavec prilis
silnym tlakom.

5.5 Meranie NO v prostredi

Poznamka: Oddelenie technickej podpory méze pri rieSeni problémov
pozadovat meranie prostredia.

Pozndmka: Meranie prostredia sa na senzore a pristroji NIOX VERO® poéita
ako jedno meranie.

000193-11 Pouzivatelska priru¢ka NIOX VERQO®, slovensky

1. Zalozte filter pacienta na dychaci ndstavec tak, aby zapadol na miesto.

\

2.V hlavnej ponuke stlacte tla¢idlo Nastavenia. £
Stlacte tlacidlo Meranie prostredia. &

4. Stlacte tlacidlo Spustit meranie. |

5. AZ do doby dokoncenia merania sa zobrazi liSta postupu a zobrazi sa
vysledok: hodnota merania prostredia (v ppb), rezim merania a sekvenc¢né
¢islo merania.

39

#2025
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5.6 Zmena nastavenia

5.6.1 Zmena ¢asu a datumu
1. Stlacte tlaCidlo Nastavenia v hlavnej ponuke. %
2. Stlacte tlacidlo Cas a datum. ©@x

Dalsie informécie néjdete na strane 10.

5.6.2 Zmena hlasitosti zvuku

1. Stlacte tla¢idlo Nastavenia v hlavnej ponuke. Q:
2. Stlatte tla¢idlo Zvuk. )

3. Otvoria sa nastavenia zvuku a hlasitosti.

L
—

Vv A

® A

4. Tlacidlami znizenia/zvySenia hlasitosti upravte hlasitost.

o

Nastavend hlasitost sa zobrazuje na liSte hlasitosti.

6. Stlacenim tlacidla OK ulozite nastavenia a vrétite sa na zobrazenie

Nastavenia. .

v

A

Stlac¢enim tlacidla Zrusit zavriete zobrazenie bez uloZenia zmien. ®

7. Lista hlasitosti zobrazuje symbol stimenia, ak je hlasitost zvuku

nastavenad na nulu.

18

=

5.6.3 Zobrazenie dennikov merani

Vsetky vysledky merania sU ulozené v pristroji a mozno ich kedykolvek
zobrazit.

£

1. Stlacte tlacidlo Nastavenia v hlavnej ponuke. ==
2. Stlacte tlacidlo zobrazenia Dennika merani pacienta. &
3. Vo vybranom denniku sa zobrazia nasledujlice informdacie:

751203-8933

39..

2011-06-05 12:34 PM
#2025 E

A
G H
(A) identifikacia pacienta (ak je ur¢enad), (B) hodnota FeNO, (C) ddtum a ¢as
merania, (D) rezim merania, (E) sekvencéné Cislo merania, (F) navrat na
nastavenia, (G) dozadu, (H) dopredu
4. Denniky merani mézete prechadzat pouzitim tlacidiel dozadu a dopredu.
v A

5. Stlatenim tlacidla Ndvrat sa vratite na nastavenia. €

5.6.4 Zobrazenie dennikov vystrah

Vystrahy su uloZzené v pristroji a mozno ich kedykolvek zobrazit. Vystrazné
kddy su uréené pre technickd podporu spolo¢nosti NIOX®.
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1. Stlacte tla¢idlo Nastavenia v hlavnej ponuke. ¥
2. Stlacte tlacidlo Dennik vystrah. £

B C
Je |
A—— A1234 2013.03.12 08:35|
A1234 2013.03.12 08:35|
A1234 2013.03.12 08:35|
A1234 2013.03.12 08:35
A1234 2013.03.12 08:35
— € v A
E F

(A) vystrazny kéd (iba na ucely technickej podpory), (B) dédtum a ¢as vystrahy,
(C) rolovaci zoznam (modry) (D) névrat — ndvrat na predchddzajlce
zobrazenie, (E) dozadu, (F) dopredu

3. Stlacte tla¢idlo Navrat v hlavnej ponuke. €

5.6.5 Zobrazenie informdcii o pristroji

Umoziuje zobrazit podrobné informdcie o pristroji a senzore.

1. Stlaéte tlacidlo Nastavenia v hlavnej ponuke. &
2. Stlacte tlacidlo Pristroj. g

000193-11 Pouzivatelska priru¢ka NIOX VERQO®, slovensky

3. Zobrazi sa zobrazenie Informécie o pristroji s nasledujicimi polozkami:

—

Q)
) # 12483

INSTR ID:
345787843
SW 1D181D01

H@ # 135

SENSOR ID:
6026

X 2014-08-05

X 2015-06-05

(A) pocet zostdvajucich merani's pristrojom, (B) sériové Cislo pristroja,

(C) &islo verzie softvéru, (D) datum exspirdcie pristroja, (E) ndvrat na
nastavenia, (F) pocet zostdvajlicich merani so senzorom, (G) sériové Cislo
senzora, (H) datum exspiracie senzora, (l) viozenie konfiguracného kédu
(pouziva sa len na Ziadost spolo¢nosti NIOX®)

5.6.6 Zapnutie a vypnutie funkcie kontroly kvality (QC)

Poznamka: Pre pristroj NIOX VERO" je k dispozicii volitelny postup externej
kontroly kvality (QC). Informacie ndjdete v pouzivatel'skej prirucke
externej kontroly kvality (QC) pristroja NIOX VERO®. Dalsie
informacie ziskate od lokalneho zastupcu spolo¢nosti NIOX®.

1. Stlacte tlacidlo Nastavenia v hlavnej ponuke. £

2. Stlacte tlacidlo Konfigurdcia rezimov.

3. Zaciarknutim poli¢ka aktivujte funkciu kontroly kvality (QC). | QC 7
Doplnkovy postup kontroly kvality je k dispozicii v pripade, ze pouzivatel
pozaduje dalSie uistenie o fungovani systému v rdmci Specifikdcii. Tento
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postup si vyzaduje kvalifikdaciu najmenej jednej pozitivnej a negativnej
kontroly vykonanim troch kvalifika¢nych merani pocas Strnastich dni.

Pozitivne kontroly zaistuje persondl kliniky, ktory md stabilnd hodnotu FeNO
zo vzorky beZného biologického FeNO. Vzorky pre negativhu kontrolu
pochddzaju zo vzorky plynu bez NO, ktory bol automaticky odobraty z
okolitého vzduchu prostrednictvom dychacieho néstavca.

Po dokonceni kvalifikovania sa vzorka na kontrolu kvality odoberd denne. Ak
je denné pouzivatelské meranie kvalifikovanej kontroly kvality v rozsahu +10
ppb od strednej (priemernej) hodnoty a negativna kontrola je schvalena,
znamena to, Ze kontrola kvality bola Uspesna.

5.6.7 Aktivacia / Deaktivacia 6s meracieho médu
1. Stlacte tlacidlo Nastavenia v hlavnej ponuke.

2. Stlacte tlacidlo Konfigurdcia rezimov.

O
3. Zaskrtnite 10s/6s meraci mdd pre aktivaciu 6s médu. 5
Odskrtnite pre deaktivaciu. T+
4. Stlacte OK.
v

5.6.8 Aktivacia rezimu nazdlneho merania

Pre odomknutie rezimu nazdlneho merania v pristroji NIOX VERO® je nutny
konfigurac¢ny kod.

Ak chcete dalSie informdcie, obrdtte sa na miestne predajné zastipenie
spolocnosti NIOX®,

20

57 Vypnutie pristroja

1. Pristroj vypnite posunutim tlacidla hlavného vypinac¢a do polohy OFF
(VYPNUTE).

Pozndmka: Pred prenasanim pristroja odoberte pouzity filter pacienta (ak
je stdle nasadeny) a zalozte kryt ndstavca.

Poznamka: Na prenasanie a uskladnenie pristroja vzdy pouzivajte uzavretu
schranku alebo uzavreté puzdro (odportcané puzdro
NIOX VERO®).
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Kapitola 6 Pouzivanie pristroja NIOX VERO® so softvérom NIOX® Panel

6 Pouzivanie pristroja NIOX VERO" so sof-
tvérom NIOX® Panel

Pristroj NIOX VERO® je mozné pouzivat so softvérom NIOX® Panel. Softvér
NIOX® Panel je pocitatova aplikdcia avizudlna pomodcka, ktord umoznuje
ovlddanie pristroja pomocou pocitaca.

61 Varovania

« Aplikaciu NIOX® Panel smu pouzivat vyhradne vyskoleni zdravotnicki
pracovnici.

- Aplikaciu NIOX® Panel pouzivajte podla pokynov uvedenych v tejto
priruc¢ke. Ak sa so zariadenim nezaobchddza podla tejto prirucky,
spolo¢nost NIOX® nepreberd Ziadnu zodpovednost za poskodené
zariadenie ani za nespravne vysledky.

- Privybere prislusenstva pre aplikdciu NIOX® Panel majte na pamati, ze
prislugenstvo neodporuéené spolo¢nostou NIOX® mbze sposobit stratu
vykonu, poskodenie aplikdcie NIOX® Panel poZiar, traz elektrickym
pridom, zranenie alebo poskodenie dalSieho majetku. Zaruka na vyrobok
nekryje zlyhanie ani poskodenie vyrobku sposobené pouzitim
neschvéleného prislusenstva. Spolo¢nost NIOX® nepreberd ziadnu
zodpovednost za vzniknuté zdravotné a bezpecnostné problémy ani iné
problémy spdsobené pouzivanim prisluSenstva, ktoré neschvélila
spolo¢nost NIOX®.

- Ak sa pristroj pouziva inym spdsobom, nez urcila spolo¢nost NIOX®, mbze
dojst k znizeniu ochrany poskytovanej pristrojom.

. Upravy aplikdcie NIOX® Panel su zak&zané.

+  Nepouzivajte poSkodené sucasti.
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6.2 Instalacia s aplikaciou NIOX® Panel

Systémové poziadavky aplikacie NIOX® Panel

«  Windows" 7, Windows® 8 (Vylic¢end verzia RT), Windows" 10
alebo Windows® 11

+ .NET Framework 4.5

« Procesor 1 GHz alebo rychlejsi

. Operac¢na pamat 256 MB (odportca sa 512 MB)

« Grafickd pamat 250 MB

« Volny priestor na pevnom disku 250 MB

« RozliSenie obrazovky 1024 x 768

. Bezny ovladac¢ Microsoft Bluetooth’

" Potrebny na komunikaciu prostrednictvom rozhrania Bluetooth

Softvér NIOX® Panel si mbzete stiahnut z www.niox.com ako sticast aplikacif
NIOX®,

1. Stiahnite si subory z webovej stranky.
2. Otvorte prieCinok a vyberte sibor s ndzvom setup.exe

3. Aknie je naindtalovany .NET Framework 4.5, VC++ 2013 alebo SQL Server
Compact, postupne sa otvoria sprievodcovia instaldciou tychto
komponentov.

Potvrdte suhlas s licen¢nymi podmienkami softvéru.
Postupujte podla pokynov a pockajte na instalaciu softvéru.
Otvori sa sprievodca instalaciou aplikdcie NIOX® Panel.

N oo s

Postupujte podla pokynov a nainstalujte aplikaciu.

Pozndmka: Posledny krok instaldcie "Removing backup files" trva niekol'ko
minut

8. Po dokonceni instaldcie kliknite na Close (Zavriet).
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Kapitola 6 Pouzivanie pristroja NIOX VERO® so softvérom NIOX® Panel

9. Aplikécie sa zobrazia v ponuke Start.

6.3 Pripojenie k pocitacu pouzitim rozhrania USB

Aby mohol pristroj NIOX VERO® komunikovat s pocitatom, musite pouzit
kdbel USB.

Alternativnou moznostou je komunikdcia prostrednictvom rozhrania
Bluetooth (pokyny tykajice sa aktivdcie rozhrania Bluetooth ndjdete
v nasledujucej Casti).

Poznamka: Pouzivajte vyhradne kdble USB dodané spoloénostou NIOX®.
€. polozky 12-1002.

1. Zapojte kdbel USB do pristroja a pripojte ho k pocitacu.

2. Aktivne pripojenie pristroja NIOX VERO® prostrednictvom USB oznaduje
ikona v stavovom riadku. *&

Pozndamka: Ak je pristroj v rezime Uspory energie, spojenie sa nenadviaze.
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6.4 Pripojenie k poditac¢u pouzitim rozhrania Bluetooth

6.41 Aktivacia funkcie Bluetooth .
1.V hlavnej ponuke stlacte tlaCidlo Nastavenia. O
2. Stlacte tla¢idlo Rezim merania. o=
Otvori sa zobrazenie Konfigurdcia rezimov.
3. Rozhranie Bluetooth aktivujete zaciarknutim 9 :Z
policka.
(Komunikdciu prostrednictvom rozhrania Bluetooth deaktivujete
zrusenim zadiarknutia.)

Stlacenim tlacidla OK potvrdte zmenu. v

Znova sa zobrazi okno Nastavenia.

Aktivovanu funkciu Bluetooth oznacuje symbol v stavovom riadku * (ak
pristroj nie je pripojeny k pocitac¢u kdblom USB).

V uzivatel'skej priru¢ke k PC ndjdete informdcie ako aktivovat Bluetooth v PC.
6.4.2 Pripojenie prostrednictvom rozhrania Bluetooth
v aplikacii NIOX® Panel

1.V okne aplikdcie NIOX® Panel vyberte.

2. Otvori sa zobrazenie vyhladavania; vyberte moznost
vyhladdvanie zariadeni.

3. Vyberte pristroj e kliknite na OK. «/
Poznamka: Ak je pristroj v rezime Uspory energie, spojenie sa nenadviaze.

o

6.5 Nastavenie
1. Zapnite pocita¢ a monitor.
2. Vypnite pristroj.

Stla¢te tlacidlo Start alebo Windows, ktoré sa zvy&ajne nachadza
v lavom dolnom rohu obrazovky.
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Kapitola 6 Pouzivanie pristroja NIOX VERO® so softvérom NIOX® Panel

4. Zo zoznamu programov vyberte NIOX® Panel.

5. Zapojte kdbel USB do konektora USB pristroja NIOX VERO®
a pripojte ho ku konektoru USB pocitaca, pripadne pouzite
pripojenie prostrednictvom Bluetooth. kona na displeji
oznacuje, ze bolo vytvorené pripojenie a pristroj NIOX VERO®
funguje v rezime vzdialeného ovladania.

6. Otvori sa aplikdcia NIOX® Panel a pristroj NIOX VERO® mézZete ovlddat
prostrednictvom pocitaca PC.

Poznamka: Pri prvom spusteni NIOX® Panel sa otvori dialégové okno s

detailmi pripojenia.

(=) ]

@ e ® 200 &b 12:34

»>

®

6.5.1 NIOX® Panel spojovaci modul

Spojovaci modul NIOX® Panel vyuziva zapezpecenie sluzby Microsoft cloud,
Microsoft Azure, pre automaticky internetovy prenos technickych tdajov zo
zariadeni do NIOX®.

Sd prijimané technické Udaje, ako je ¢asova peciatka, vystrazné kody a pocet
zostdvajlcich merani na zariadeni a senzore. Tieto informacie zaistia lepSie
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sluzby a podporu.

NIOX® odporuca vyplnenie Udajov v dialdgovom okne, aby mohli prijimat
technické Udaje a poskytovat lepsie sluzby a podporné funkcie pre svojich
zdkaznikov.

Povinné polia si oznacené *. Vyplnte tieto polia, nechajte zaciarknuté policko
a kliknite na tlacidlo OK pre pokracovanie.

Test connection oK Cancel

Po nadviazani spojenia s Microsoft Azure sa zobrazi ikona obldciku v stavovou
riadku.

Ak je pripojenie k serveru Microsoft Azure stratené alebo uzivatel zvolil
neodosielat technické Udaje, ikona oblaciku bude preciarknuta.

Ak sa chcete rozhodnut pre zber dat firmou NIOX® neskor, stladte tlacidlo
Zrusit a dialédgové okno sa otvori zase pri dalSom spusteni NIOX® Panel, alebo
kliknite na ikonu cloud v stavovom riadku.
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Kapitola 6 Pouzivanie pristroja NIOX VERO® so softvérom NIOX® Panel

Ak chcete odmietnut zhromazdovanie technickych Udajov firmou
NIOX® (neodportca sa), zruSte zaciarknutie policka v dolnej Casti okna a
kliknite na tlacidlo OK.

Poznamka: NIOX® zhromazd'uje iba technické ldaje a Ziadne pacientske
udaje.

Zmena kontaktnych udajov
Ak chcete upravit kontaktné udaje, kliknite na ikonu obldciku v stavovom
riadku a otvorte dialégové okno kontaktné udaje.

6.6 Aktualizacia firmvéru

Poznamka: Pokial firmware NIOX VERO" nie je najnovsi, budete
prostrednictvom NIOX® Panel vyzvani k aktualizacii firmvéru.

Poznamka: Neodp4djajte USB alebo sietovy kdbel poéas aktualizacie
firmvéru.

1. Pripojte pristroj cez USB. Uistite sa, Ze je napdjaci kdbel pripojeny.
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2. Stlacte tlacidlo pre aktualizaciu firmvéru a ¢akajte na dokoncenie

aktualizacie.
I voox pone N - e

MPU FW update

Status

Serial 1D 031100714
MPU FW 1D19-0000
LCD FW 1D06-0000
Graphic 1003-0000

IN PROGRESS

AC Connected.
uss Connected.
System Ready.

00:20 EC:

3. Pristroj sa automaticky restartuje a po dokonceni aktualizécie sa znovu
pripoji k NIOX® Panel.

Poznamka: Po dokonéeni aktualizdcie firmvéru sa NIOX® Panel restartuje.

6.7 Pouzivanie aplikacie NIOX® Panel

Poznamka: Tlaéidld, symboly a zobrazenia v aplikacii NIOX® Panel a na
pristroji NIOX VERO® sti podobné.

6.71 Meranie FeNO
Pozrite “Meranie FeNO” na strane 13

UPOZORNENIE! Pocas merania a analyzy neodpdjajte pristroj od pocitaca.

6.7.2 Ukdazkovy rezim
Pozrite “Uk&zkovy rezim” na strane 16
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Kapitola 7 RieSenie problémov

6.7.3 Zmena nastaveni
Pozrite “Zmena nastavenia” na strane 18

674 Zobrazenie dennikov merani
Pozrite “Zobrazenie dennikov merani” na strane 18

6.7.5

Vystrahy su uloZené v pristroji a mozno ich kedykolvek zobrazit. Vystrazné
kédy su uréené pre technickd podporu spolo¢nosti NIOX®,

Zobrazenie dennikov vystrah

1. Stlatte tla¢idlo Nastavenia v hlavnej ponuke. ¥
2. Stlagte tla¢idlo Pristroj. EX
3. Stlacte tla¢idlo Dennik vystrah. £

a&=
A— A1003 10/16/2013 11:30:01 — C
A1003 10/17/2013 12:15:20 —D
A2005 10/17/2013 10:32:52
A2005 10/17/2013 10:32:22
A2006 10/17/2013 10:17:46
B— € @—F

(A) vystrazny kéd (iba na Ucely zékaznickej podpory), (B) ndvrat — ndvrat na
predchddzajuce zobrazenie, (C) ddtum a Cas vystrahy, (D) rolovaci zoznam
(modry) (E) Stiahnut servisné data (len na Ziadost NIOX®)

6.7.6

Vid' uzivatelskd priruc¢ka k rezimu nazédlneho merania pristrojom NIOX VERO®
(004518).

Prevddzanie nazalnych merani
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7 Riesenie problémov

71 Vystrazné koédy a odporic¢ané ukony

Vystrazné sprdvy a dalSie informdcie sa zobrazuju ako kédy na displeji
pristroja. V nasledujlcej tabulke su uvedené vystrazné kody a odporucané
ukony, ktoré sa maju pri vystraznom kdde vykonat. Ak vystraha pretrvava,
kontaktujte miestneho zdstupcu spolo¢nosti NIOX® alebo technickd podporu
spolo¢nosti NIOX®,

Pouzivatel'sk Zobrazenie

é vystrahy

A10 - * Prili$ silny vydych
2 Stlacte Zopakovat meranie a zopakujte
meranie pri slabSom vydychu.

€
AN - * Prili$ slaby vydych
% Stlacte Zopakovat meranie a zopakujte
meranie pri silnejSom vydychu.
€
A12 S * Meranie netispe$né
Nebol detekovany vydych alebo
r}”"/@-“ pouzivatel nevydychol do 15 sektind od
o= nadychu. Stlacte tlacidlo Zopakovat
or meranie. Zopakujte postup a dbajte,

aby pouzivatel vydychol do pristroja
hned po nadychu.
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Pouzivatel'sk Zobrazenie Vystrahy Zobrazenie
é vystrahy pristroja
A13 ' " Analyza prerusend A02 Stabilizacia senzora
Zopakujte meranie a pocas analyzy A02 r\ Odstrénte vSetky zdroje ruSenia (ako su
r}@\/ nedychajte cez dychaci ndstavec. ‘l.' bezdrbtové/mobilné telefény alebo
spotrebice uvolfujuce vypary). Pockajte,
€ s kym sa senzor stabilizuje.
A21 Meranie nelispe$né A03 Nestabilna vihkost
Odstrénte véetky zdroje ru$enia (ako su e Skontrolujte, ¢i je vihkost okolitého
a2 bezdrotové/mobilné telefény alebo \J vzduchu v rozsahu od 20 do 80 %.
spotrebice uvoliujlice vypary). Potom Pockajte, kym sa senzor nestabilizuje.
= stlacte tlac¢idlo Zopakovat meranie. m 2 o VPpripade potreby premiestnite pristroj
Zopakujte postup. Ked je pristroj : ~ nainé miesto a reStartujte ho.
pripraveny na pouzivanie, zopakujte
meranie. , o A04 Odpoéitavanie doby
Ak vystraha pretrvava, restartujte Ao (. ,
L I Doba zostavajuca do stavu, ked bude
pristroj. 0:4] Da z0st ; J, Ked
\ /) pristroj pripraveny na pouzivanie.
[ QK o
Vystrahy Zobrazenie
Cope AQS5 Zablokovanie MMI
pristroja &) N .
[:] Ak je pristroj pripojeny k pocitacu,
AO1 . o R — zablokuju sa tlacidld hlavného
Premenliva teplota

IR s zobrazenia.
Skontrolujte, Ci je okolita teplota

kym sa senzor stabilizuje. V pripade
2 o Potreby premiestnite pristroj na iné
~ miesto a restartujte ho.

" & \| v rozsahu od +10 do +35 °C. Pockajte,
i3]
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Vystrahy Zobrazenie

Vystrahy Zobrazenie
pristroja

pristroja
A06 = " Chyba konfiguraéného kédu
® Poskytuje spolo¢nost NIOX® len na
Q> vyZiadanie.
Vlozeny konfiguracny kéd je nesprdvny.

VloZzte spravny konfiguracny kdd.

. Ak je tato chyba nadalej zobrazend,
kontaktujte technickd podporu
spolo¢nosti NIOX®,

A07 Varovanie — otvoreny kryt

Skontrolujte, €i nie je otvoreny kryt
batérie alebo senzora; ak dno, zavrite
ho. Po dokonéeni kliknite na tlac¢idlo OK.

A08 Problém s batériou
Slabé batéria alebo iny problém.

Vymenite batériu a po dokonceni kliknite
na tlacidlo OK.

A09 Odpocet pri kondenzacii
h Prili§ ¢asté pouzivanie pristroja.
@ Zostdvajlci ¢as na uvedenie pristroja do
U prevadzky.
@

A15
A22
A22 ix/:
[ §
A25
&
i §
A26

i

2

li%4

Vystraha pri kondenzacii

Znizte frekvenciu merani.

Pokracovanie v merani na tejto
frekvencii spésobuje kondenzdciu v
pristroji a pristroj bude nepouzitelny po
dobu 30 mindt.

Chyba pristupu do paméte
Kontaktujte technickd podporu
spoloc¢nosti NIOX®,

Teplota alebo zdkladna tdroven sa
nestabilizovali v priebehu 30 minut

Skontroluijte, ¢i je teplota prostredia
a relativna vihkost v rdmci urceného
rozsahu. V pripade potreby premiestnite

" pristroj na iné miesto a restartujte ho.

Vnutorny test netspesny

Vnutorny test pristroja netspesny.
Restartujte pristroj.

Ak kod vystrahy pretrvdva, kontaktujte
technicku podporu spolo¢nosti NIOX®,
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Vystrahy

pristroja

Zobrazenie

Vystrahy
pristroja

Zobrazenie

A27

A28

A29

A30

A31

A29

A30

A31

e

Nevratna vnutorna chyba hardvéru

Kontaktujte technicku podporu
spolocnosti NIOX®,

Vratna vnutorna chyba hardvéru
Skontrolujte, Ci je senzor, batéria a kryt
v sprdvnej polohe; skontrolujte tiez, i
nie je trubi¢ka ohnutd. Po dokonceni
reStartujte pristroj.

Analyza nelispesna

Meranie prostredia neldspesné.

Kliknite na tlac¢idlo OK a vykonajte nové
meranie.

Chyba pripojenia Bluetooth
Skontrolujte pripojenie Bluetooth k
pocitacu.

Po dokonceni kliknite na tlac¢idlo OK.

Chyba pripojenia USB
Skontrolujte pripojenie USB k pocitacu.
Po dokonceni kliknite na tlacidlo OK.

A40

A41

A42

A80

=]
)
to]

=]
bo
ffe]

X 2011-06-05

Nie je vloZzeny senzor

VloZzte senzor. Pozrite na strane 32
(vymena senzora) alebo na strane 8
(prvé viozenie senzora).

Chyba senzora

Odstrante vSetky zdroje rusenia (ako su
bezdrotové/mobilné telefony alebo
spotrebice uvoliujlice vypary). Ked je
pristroj pripraveny na meranie, pokUste
sa meranie zopakovat. Ak vystraha
pretrvdva, vypnite pristroj, vyberte

a vlozte senzor a znova zapnite pristroj.

Varovanie tykajlce sa senzora
Kontaktujte technickd podporu
spoloc¢nosti NIOX®,

Toto varovanie oznaduje, ze senzor
méze Coskoro prestat fungovat v
dbsledku zlyhania batérie.

Lehota pristroja onedlho vyprsi
Objednajte si novy pristroj. Této vystraha
sa zobrazi, ak do ddtumu exspirdcie
zostdva menej ako 500 merani alebo
menej ako 120 dni.

Potvrd'te vystrahu stlacenim tlacidla OK.
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Vystrahy

pristroja

Zobrazenie

v

liod

Vystrahy Zobrazenie
pristroja
A81
A82
-\\/

X 2011-06-05
A90

{#0 |

H oL

A91

liod

Lehota senzora onedlho vyprsi A92

Objednajte si novy senzor. Tato vystraha
sa zobrazi, ak do ddtumu exspiracie
zostdva menej ako 10 % merani alebo
menej ako 2 tyzdne.

Potvrdte vystrahu stlacenim tlacidla OK.
. . ‘ A93
Lehota dychacieho nastavca onedlho

vyprsi

Tato vystraha sa zobrazi, ak do ddtumu
exspirdcie zostava menej ako 100
merani alebo menej ako 2 tyzdne.
Stlacte tlacidlo OK. Pripravte sa na
vymenu dychacieho ndstavca.

A94
Boli vyuzité vSetky merania

s pristrojom

Nadalej je mozné zobrazit merania

uloZzené v pamaéti pristroja.

Boli vyuzité vSetky merania so
senzorom.
Vymernite senzor, pozrite na strane 32.

A95

Datum exspirdcie pristroja vyprsal
Nad'alej je mozné zobrazit merania
ulozené v pamati pristroja.

liod

D&atum exspirdcie senzora vyprsal.
Vymente senzor, pozrite na strane 32.

N =3
il §
“1E
il §

liod

Lehota exspiracie dychacieho ndstavca
SN vyprsala
Stlacte tlacidlo OK. Vymerite dychaci
m Tanseos  NAStavec. Pozrite na strane 30.

.~ UPOZORNENIE! Cisti¢ NO dychacieho
ndstavca obsahuje manganistan
draselny a mal by sa likvidovat ako
nebezpecny odpad v sulade s miestnymi
predpismi o likvidacii odpadu.

Datum exspirdcie dychacieho nastavca
= oY vyprsal
‘g)“u Vymenite ndstavec, pozrite na strane 30.
0] sxnmes  Nadalej je mozné zobrazit merania
~ uloZené v pamati pristroja.

A95
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8 Preventivna starostlivost

841 Bezna starostlivost

V nasledujlcich c&astiach su opisané ukony preventivnej starostlivosti
a Udrzby. NEPOKUSAJTE sa opravovat pristroj. Akykolvek pokus o opravu
spoOsobi zruSenie zdruky av takom pripade nemozno zarucit vykon podla

parametrov.

VAROVANIE! NECISTITE bezprostredné okolie pristroja NIOX VERO®
pomocou produktov obsahujlicich alkohol. To zahfiia dezinfekéné
obrusky a spreje obsahujtce alkohol.

VAROVANIE! NECISTITE pristroj ani rukovit pomocou
produktov obsahujtcich alkohol! To zahfiia dezinfekéné
obrusky a spreje obsahujtice alkohol.

1. Pristroj Cistite utierkou navlhé¢enou vo vode alebo slabej mydlovej vode.
UPOZORNENIE! NepouZivajte rozpustadla.

2. Dychaci néstavec distite utierkou navlihéenou vo vode alebo slabej
mydlovej vode.

Poznamka: Dychaci ndstavec a filter pacienta nie st uréené na sterilizaciu.
VAROVANIE!

. Dychaci ndstavec a pristroj sa nesmu cistit aerosélom.

+  Nepouzivajte dezinfekéné prostriedky ani obrusky obsahujice alkohol —
mozu spbsobit trvalé poskodenie snimaca a pristroja.

+ Nepouzivajte Cistiace prostriedky v spreji.

« Filtre pacientov su uréené len na jedno pouzitie. Pre kazdého pacienta
vzdy pouzite novy filter. Op&atovné pouzitie viacerymi pacientmi moze
zvysit riziko krizovej kontamindcie alebo infekcie.
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. Zariadenie neumoziuje pouzivatelovi vykondvat servis. Neotvérajte
zariadenie za Ziadnym uUcelom s vynimkou vymeny snimaca alebo
batérie, ako je to popisané v tejto prirucke.

- Nikdy sa nepokusajte vymienat snimac ani batériu, kym sa pristroj
pouziva.

« Neupravujte trubic¢ku nastavca.

8141 Preventivne kontroly

Pred kazdym meranim skontrolujte, ¢i pristroj NIOX VERO® funguje spravne,
¢i nie je poSkodeny aci sa pouziva vsStandardnych prevddzkovych
podmienkach (pozrite na strane 35).

Ak ktordkolvek dcast pristroja chyba alebo je poskodend, kontaktujte
lokdlneho zastupcu alebo technickl podporu spolo¢nosti NIOX®.

8.2 Vymena spotrebného materidlu

8.21 Vymena dychacieho nastavca

Dychaci ndstavec obsahuje ¢isti¢ NO, ktory je mozné pouzivat na 1000
merani alebo jeden rok — podla toho, ¢o nastane skor. Zobrazenie
dychacieho ndstavca slizi na zobrazenie stavu dychacieho nastavca ana
resetovanie parametrov pouzivania dychacieho ndstavca.
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2. Vytiahnite pouZity ndstavec z pristroja —
zatlacte objimku do pristroja a opatrne
vytiahnite trubicku.

3. Zlikvidujte dychaci nastavec.

A o #0003 S ,
UPOZORNENIE! Dychaci ndstavec obsahuje

manganistan draselny a mal by sa likvidovat
2011-06-05 C ako nebezpecny odpad v sulade s miestnymi
predpismi upravujicimi likvidaciu odpadu.

Nepouzivajte dychaci nastavec po datume

E —(" ’ | .e\_/ exspirdcie.

4. Pripojte k pristroju novy dychaci
ndstavec — zatlacte trubicku do
objimky tak, aby nebolo vidiet symbol

(A) symbol dychacieho ndstavca, (B) polet zostdvajlcich merani, troiuholnik
(C) ddtum exspirdcie, (D) tlacidlo resetovania dychacieho nédstavca, rojunoinika.
(E) tlacidlo Névrat 5. V hlavnej ponuke stlacte tlacidlo
Poznamka: Stavova ikona dychacieho néstavca zaéne blikat v stavovom Nastavenia. O
riadku dva tyzdne pred ddtumom exspiracie alebo ked’ zostdva 10 % =
jeho kapacity. u: 6. Stlacte tlacidlo Dychaci

ndstavec. 5

Pri vymene dychacieho néstavca postupujte podla nasledujucich krokov:

7. Stlacte tla¢idlo Resetovat dychaci nastavec.
1. Polozte pristroj nabok na rovny, bezpelny povrch. 4 CG\/

8. Otvori sa zobrazenie informdcii o dychacom nastavci, ktoré potvrdzuje
vymenu dychacieho nastavca. Stla¢enim tlacidla OK potvrdte zasunutie
nového dychacieho ndstavca a nastavte pocet zostdvajlicich merani na
1000 a datum exspiracie jeden rok od aktuélneho détumu. /

Poznamka: Tlacidlom Ndvrat sa vratite na zobrazenie nastaveni bez
ulozenia zmeny. &
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8.2.2 Vymena senzora NIOX VERO"®

1. Vypnite pristroj.

2. Skrutkovacom otvorte priestor na zadnej strane pristroja. Otocenim
zdpadky uvolnite senzor.

-

3. Vyberte pouzity senzor.
Vlozte novy senzor.
VAROVANIE! Nedotykajte sa mem-
brany senzora ani ju necistite.

VAROVANIE! Pri otvdrani puzdra sen-
zora budte opatrni. Vnutro otvoru moze
mat ostré hrany.

4

5. Otocenim zdpadky zaistite senzor.
6. Zalozte kryt priestoru.

UPOZORNENIE! Pred zatvorenim priestoru
na senzor skontrolujte, ¢i sa do neho nedostali ziadne cudzie materidly alebo
cCastice.

8.2.3 Vymena batérie

Ak sa nabijatelnd batéria nenabija dostato¢ne, nefunguje spravne alebo
vyzaduje ¢astejSie dobijanie, je potrebné vymenit ju.
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Poznamka: Pouzivajte vyhradne nabijatel'né batérie dodané spoloénostou
NIOX®. (Typ ¢. BJ-G510039AA, ¢. polozky 12-1150)

Batéria sa nachddza v priestore
v zadnej Casti pristroja.

1. Vypnite pristroj.

2. Otvorte kryt priestoru (pozrite na
strane 32).

3. Vyberte pouzitu batériu a vlozte
novu batériu.

4. Zatvorte kryt priestoru.

UPOZORNENIE! Pouzité batérie
recyklujte v sulade s lokdlnym systémom recykldcie nabijatelnych batérii.

8.3 Prevadzkova zivotnost

8.31 Pristroj NIOX VERO®

Maximalne 5 rokov od prvého pouzitia alebo 15 000 merani (podla toho, ¢o

nastane skor).

Pouzivatela upozoriiuje na terminy exspiracie displej zariadenia. Po exspirdcii
nie je mozné vykondvat d'aléie merania, avSak pristup k Udajom merania nie
je obmedzeny.

8.3.2 Senzor NIOX VERO®

Prevddzkova Zivotnost je maximalne 12 mesiacov po otvoreni balenia

a vlozeni do pristroja NIOX VERO" alebo do ddtumu exspirdcie uvedeného na
senzore (podla toho, ¢o nastane skor).

Lehota senzora vyprsi po naprogramovanom pocte merani alebo po jednom
roku (podla toho, ¢o nastane skér). Ak zostdva menej ako 10 % poctu merani
alebo menej ako dva tyzdne, na displeji sa zobrazi spréva.
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8.3.3 Filter pacienta NIOX VERO®

Skladovatelnost filtra pacienta NIOX VERQO® v neotvorenom pévodnom baleni
je tri roky od datumu vyroby.

Kazdy pacient musi dostat novy filter pacienta NIOX VERO®. Opatovné pouzitie
viacerymi pacientmi moze zvysit riziko krizovej kontamindcie alebo infekcie.
Ten isty filter méze byt pouzity jednym pacientom viackrdt v ramci jedného
vykonu.

8.4 Likviddcia pristroja a prislusenstva

VAROVANIE! Pristroj NIOX VERO® a dychaci ndstavec obsahuji manganistan
draselny. Pouzité pristroje a ndstavce alebo pristroje a ndstavce po lehote
exspirdcie sa musia likvidovat ako nebezpecny odpad v silade s miestnymi
nariadeniami upravujucimi likvidaciu odpadu.

Pouzité senzory alebo senzory po lehote exspirdcie by sa mali recyklovat
podla lokdlneho programu recykldcie elektronickych zariadeni.
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Pouzité batérie recyklujte v sulade
nabijatelnych batérir.

s lokdlnym systémom recyklacie

Pouzité filtre pacientov recyklujte v sulade s lokdlnym systémom recykldcie

biologického odpadu.

Pozndmka: Pristroj obsahuje okrem vymenitelnej nabijatel'nej batérie aj
zdloznu batériu typu LiMnO,.

Pozndmka: V senzore sa nachddza batéria obsahujtica oxid strieborny
a batéria typu LiMnO,, .

Pristroj NIOX VERO® vyhovuje smernici RoHS.

8.5 Vratenie zdsielky

Ak chcete vrétit zasielku, kontaktujte lokdlneho zdstupcu alebo zdkaznicku
podporu spolo¢nosti NIOX AB.
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9

91

Bezpecnostné informacie

Varovania

Pozrite “Varovania” na strane 4

9.2

34

Upozornenia

Mobilné telefény, bezdrbtové telefény a spotrebice uvolnujice vypary
mozu rusit pristroj a zabranovat meraniu.

Pristroj méze pocas beznej prevadzky produkovat teplo. Teplota sa
moze zvysit az o 5 °C nad teplotu prostredia. Dbajte, aby neboli
blokované ventila¢né otvory. Neumiestriujte pristroj na postel, pohovku,
koberec ani iny makky povrch.

Vydychovany vzduch obsahuje vodnu paru, ktord sa méze v pristroji
zrazat. Pri éastom pouzivani v priebehu kratkej doby hrozi riziko
zrdzania vody v pristroji NIOX VERO".

Bezne plati, Ze pri nepretrzitom pouZzivani je mozné vykonat pomocou
pristroja NIOX VERO® maximélne 10 vydychov za hodinu. MoZno vSak
vykonat 20 vydychov za hodinu v pripade, ak potom bude pristroj pred
dalsimi vydychmi necinny minimdlne 30 mindt. Vydychy zahfaju
Uspesné aj nelspesné merania.

Senzor pred instaldciou uchovavajte v origindlnom neotvorenom baleni.
Podmienky prepravy a uskladnenia najdete na strane 42.

Senzor je citlivy na zmeny teploty prostredia a vihkosti. Najlepsi vykon
dosiahnete, ak st podmienky prostredia stabilné. Pozrite si odporticané
podmienky prostredia na strane 35. Neumiestnujte zariadenie v blizkosti
okien, priameho slne¢ného Ziarenia, radidtorov, pece alebo otvoreného
ohna, aby ste ho ochranili pred premenlivymi podmienkami.

Po preprave pristroja méze byt pred jeho dal$im pouzitim potrebny dihsi
¢as na prispdsobenie podmienkam prostredia. Informacie

o odporucanych podmienkach prepravy ndjdete v Casti ,Preprava

a uskladnenie” na strane 42. Na prepravu vzdy pouzivajte puzdro.

- Dbaijte, aby nebol blokovany zadny vetraci otvor na zadnej strane
zariadenia (Styri paralelné otvory).

« Zariadenie obsahuje litium-idnovu batériu, ktord méze v pripade
nesprdvnej manipulacie spdsobit zvysené nebezpedenstvo prehriatia,
dymu alebo poziaru. Neotvarajte batériu, nedrvte ju, nezohrievajte nad
60 °C ani nehadzte do ohna.

«  Priotvdrani puzdra senzora budte opatrni. Vnitro otvoru ma ostré hrany.

« Uchovavajte senzor mimo dosahu deti.

« Kazda osoba, ktora pripoji externé zariadenia k vstupnému a vystupnému
signdlovému portu toho pristroja vytvorila zdravotnicky elektronicky
systém, a preto zodpoveda za sulad tohto systému s poziadavkami
normy IEC 60601-1.

. Pocita¢ pripojeny prostrednictvom rozhrania USB musi mat certifikdciu
podfa normy IEC 60601-1 alebo IEC 60950 alebo musi zodpovedat velmi
nizkemu napétiu rozhrania USB.

- Pripojeny pocita¢ by sa mal nachadzat mimo dosahu pacienta.
Nedotykajte sa sicasne pripojeného pocitaca a pacienta.

9.3 Latky rusiace meranie FeNO

Zname faktory, ktoré mozu rusit meranie FeNO sU opisané v odportcaniach
ATS/ERS  Standardizovanych  postupov  online  aofline  merania
vydychovaného oxidu dusnatého z dolnych dychacich ciest a z nosa, 2005
(Am j Respir Crit Care Med 2005; 171:912 — 930)

924 Elektromagnetickd imunita

Pristroj NIOX VERO® bol testovany aspifia poziadavky tykajlice sa
vyzarovania a odolnosti voci vyzarovaniu podla Casti normy IEC 61326 pre
elektrické zariadenia na meranie, kontrolné a laboratérne pouzivanie a je
v sulade s normou IEC 60601-1-2:2007 VSeobecné poziadavky na zakladnu
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bezpec¢nost anevyhnutné prevddzkové vlastnosti. Pridruzend

Elektromagnetickd kompatibilita. Poziadavky a skusky.

norma:

UPOZORNENIE! Tieto testovacie limity su navrhnuté tak, aby poskytovali
ochranu proti Skodlivému ruseniu v typickom lekdrskom prostredi. Pre zvySené
pouzivanie vysokofrekvencnych vysielajucich zariadeni a inych zdrojov
elektrického rusenia a Ziarenia v oblasti zdravotnej starostlivosti a domaceho
prostredia, ako su rozhlasové vysielace, mobilné alebo bezdrotové telefény
a pozemné mobilné radid, amatérske radid, AM a FM vysielanie alebo
televizne vysielanie, je vS8ak mozné, ze vysoka uroven tychto ruseni pre tesnu
blizkost alebo intenzitu zdroja méze spbsobit rusenie vykonu pristroja. Ak
spozorujete neobvykly vykon, mozno budete musiet zmenit orientdciu alebo
umiestnenie pristroja NIOX VERO®.

VAROVANIE! NepouZivajte pristroj NIOX VERO® v blizkosti
elektronickych zariadeni ani ho neumiestnujte do ich blizkosti.

inych

9.5 Elektromagnetické emisie

UPOZORNENIE! Toto zariadenie bolo skonstruované a testované v sulade
s CISPR 11 trieda A. V obytnom prostredi moze spdsobovat radiové rusenie;
v takom pripade prijmite opatrenia na odstrdnenie rusenia.

Prislusné odporucania a vyhlasenie vyrobcu tykajuice sa elektromagnetickych
emisii ndjdete na stranke www.niox.com

9.6 Prevadzkové podmienky

Stabilné prevadzkové podmienky zabezpedlite, ak nebudete umiestiovat
pristroj na priame slnecné Ziarenie, do blizkosti zdrojov vyzarujicich teplo ani
v blizkosti vetrania. Pristroj NIOX VERO® pouzivajte v rdmci uréeného rozsahu
v nasledujucich podmienkach:
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. Obsah NO v okolitom vzduchu maximdlne 300 ppb

Obsah NO v okolitom vzduchu overte meranim prostredia, pozrite na
strane 17.

« Teplotny rozsah +10 °C az +35 °C
+ Rozsah relativnej vihkosti 20 % az 80 %, nekondenzujuca
« Rozsah atmosférického tlaku 700 hPa az 1060 hPa

Vykon pristroja je stabilny pri nepretrzitom pouzivani maximdalne 10 merani za
hodinu.

Vydychovany vzduch obsahuje vodnu paru, ktord sa méze v pristroji zrazat.
Pri éastom pouzivani v priebehu kratkej doby hrozi riziko zrazania vody v
pristroji NIOX VERO®.

Bezne plati, Ze pri nepretrzitom pouzivani je mozné vykonat pomocou pristroja
NIOX VERO® maximdlne 10 vydychov za hodinu. Mozno vSak vykonat 20
vydychov za hodinu v pripade, ak potom bude pristroj pred dalsimi vydychmi
necinny minimdlne 30 minut. Vydychy zahriiaju uspesné aj nelispesné
merania.

Pozrite aj na strane 34.

9.6.1 Obmedzena zaruka

Spolo¢nost NIOX AB poskytuje na tento pristroj a origindlne prislusenstvo
dorucené s pristrojom obmedzenu zdruku. Podmienky sa stanovuju pri kipe
tovaru.

NEPOKUSAJTE sa opravovat pristroj. Akykolvek pokus o opravu spdsobf
zru$enie zaruky a v takom pripade nemozno zarucit vykon podla parametrov.
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9.6.2 Podpora

Ak nastanu problémy, ktoré nedokdzete vyriesit pomocou informacii
uvedenych v tejto prirucke, kontaktujte lokdlneho zdstupcu alebo technicku
podporu spolo¢nosti NIOX®,

Kontaktné uUdaje ndjdete na zadnej strane a pri kontaktovani poskytnite
nasledujuce informdcie:

+ svoje meno, adresu a telefénne Cislo,

« sériové Cislo pristroja, ndstavca a senzora,

. charakteristiku problému (¢o najpodrobnejsie),
« vystrazné kddy alebo zoznamy.

97 Bezpeénost informacii

Spolocnost NIOX® ma zavedeny program kybernetickej bezpecnosti, ktory
zahffia posudzovanie bezpec¢nostnych rizik a prijimanie opatreni na ochranu
pred neoprdvnenym pristupom.

Pri stanovenom pouzivani v prostredi poskytovatelov zdravotnickej
starostlivosti sa pristroj NIOX VERO® nepripdja k nemocni¢nym sietam ani k
internetu. S prepojenou aplikdciou NIOX Panel komunikuje prostrednictvom
rozhrania USB alebo Bluetooth. NIOX Panel je pocitacovd aplikacia, ktord
prendsa data z pristroja iba do cloudu Microsoft Azure prostrednictvom
Sifrovaného prepojenia HTTPS s webovym rozhranim API.

9.71 Pristup k aplikacii Panel a pristroju NIOX VERO"

Neopravnenému pristupu k aplikdcii NIOX® Panel a miestnemu pocita¢u
bréni heslo aplikdcie, ochrana SQL a neditatelnost rozhrania .Net.

Spatnému analyzovaniu softvéru, firmvéru a hardvéru pristroja NIOX VERO®
brani necitatelnost zdrojového koédu, Sifrovanie firmvéru, utajené
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komunikacné protokoly a taktiez pouzitie Specidlneho opera¢ného systému
vytvoreného priamo pre tento pristroj.

Neoprdvnenému pristupu k informdciam z pristroja NIOX VERO®
prostrednictvom pripojenia cez Bluetooth brani zabezpecovaci kdd PIN pre
Bluetooth, ktory je pevne zapisany v softvéri Panel, a Sifrovanie datového
spojenia od spolo¢nosti Symantec.

InStalacné USB médid s aplikdciou Panel suU chrdnené proti zdpisu a
pouzivatel sa musi riadit miestnymi zasadami bezpecnosti IT na zaistenie
ochrany pracovnej stanice/siete pred malvérom, ktoré zabranuju napadnutiu
jednotky USB malvérom.

Pouzivatelia musia dodrziavat zasady fyzického zabezpecenia v miestnom
systéme poskytovatela zdravotnickej starostlivosti na ochranu pred
akymkolvek neoprdvnenym fyzickym pristupom k pristroju alebo k aplikdcii
NIOX® Panel.

97.2 Pristup k informaciam umoznujlcim identifikaciu pacienta
Spolo¢nost NIOX® nezhromazduje ziadne Udaje o pouzivateloch alebo
pacientoch, ktoré mézu viest k osobnej identifikdcii; ziskava iba technické
Udaje ako casové znacky, vystrazné kody a pocet zostdvajlcich merani
vykondvanych pristrojom a snimac¢om na Ucely zékaznickej podpory, pokial
na to da pouzivatel povolenie.

ID pacienta je volitelny Udaj, ktory mézu pouzivatelia uvddzat s cielom
odliSenia pacientov pri jednotlivych meraniach. Pri generovani a pouzivani

jedineénych identifikdtorov pacienta je nutné dodrziavat miestne nariadenia
upravujuce ochranu osobnych udajov pacienta.

973 Ochrana prenosu dat a cloudového uloziska

Na zaistenie bezpeclnosti prenosu a ukladania dét sa pouziva systém
zabezpecenia cloudového UlozZiska Azure.
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Pri odosielani z aplikécie do cloudu a zapisovani do lloZiska sa déata Sifruju.
Pristup k Uctu uloZiska je regulovany systémom riadenia pristupu na zaklade
roli a sluzbou Azure Active Direct. Spésob overovania pre kazdy pristup je
sledovany analytickymi nastrojmi.
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10 Referencné informacie
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Tlacidla a ich opis

Tlacidla ovladania

OK — potvrdenie zmien/
overenie vysledku

Zrusit — zavretie
zobrazenia bez ulozenia
zmien

Navrat

Tlacidlo Vymazat

Preskocit
Znizit/krok nizsie
Zvysit/krok vyssie

Zaciarkavacie poli¢cko
(neaktivne)

Zaciarkavacie poli¢cko
(aktivne)

Tlacidla hlavnej ponuky
Meraci méd 10s

Ukézka

Identifikdcia pacienta

Zmazat

Upravit

LN\ Bb

Nastavenie konfiguracie

DEMO Ukazka

.@ Resetovat nastavec
12  Cas/ddtum
’ Spustenie merania prostredia

’ Spustenie merania

} Spustenie merania 6s

6s

Meraci méd 6s

e

£ Nastavenia

Merania pacienta
Merania prostredia
Stav dychacieho nastavca

Aktivovat Bluetooth

101.3 Tlacidla v zobrazeni Nastavenia
Konfiguracia @:
) Hlasitost @
A= Denniky vystrah 5
)  Stav pristroja 9
¢ Cas a datum
10.2 Symboly a ich opis
10.21  Stavovy riadok

Batéria — plne nabitd

E

Batéria nabitd na menej
ako 87 %

Batéria nabitd na menej
ako 62 %

Batéria nabitd na menej
ako 37 %

Batéria nabitd na menej
ako 12%

Rozhranie Bluetooth
aktivované

Pristroj pripojeny
prostrednictvom USB

$ % N 0O E

H® 100

13:34

Dychaci ndstavec — lehota
onedlho vyprsi alebo uz vyprsala
(blika)

Pristroj — lehota onedlho vyprsi
alebo uz vyprsala (blikd)

Stav senzora — nasleduje za nim
pocet zostdvajlicich merani

Stav senzora — chyba senzor

Varovanie — teplota mimo
rozsahu prevadzkovych
podmienok

Varovanie — vihkost mimo
rozsahu prevadzkovych
podmienok

Cas
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‘ > Zvuk — stimeny

‘ Pripojené k Microsoft
Azure (Iba zobrazené v
stavovom riadku

‘ Nie je spojenie s Microsoft Azure
(Iba zobrazené v stavovom riadku
NIOX® Panel)

NIOX® Panel)

10.2.2 Displej

A
Q

Q'

Riadok postupu analyzy
Lista hlasitosti
VSeobecné varovanie

Kod displeja — sprdvny

Kod displeja — nespravny

Displej vysledku — meranie prostredia
Mrak — tlak v rdmci limitov
Mrak — dosiahnuty ciel

Mrak — varovanie — prili§ vysoky alebo prili$ nizky tlak

Vysvetlenie symbolov

Zodpovedny vyrobca

Vyrobok spifia poziadavky platnych eurépskych smernic

Sucasti na ktoré sa vztahuje norma elektrickej bezpecnosti, typ B:
dychaci ndstavec a filter pacienta
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Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/19/EU o odpade z
elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ). Vyrobok recyklujte
podla miestnych predpisov recykldcie elektronickych zariadent.
Na tento vyrobok sa vztahuje smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2006/66/ES o batéridch a akumuldtoroch. Vyrobok recyklujte
podla miestnych predpisov recykldcie pouzitych batérif.

Pozrite si ndvod na pouzivanie

Datum exspirdcie

Teplotné obmedzenia pocas prepravy a uskladnenia

Len na jedno pouzitie
Diagnostickd pomocka in vitro

VlIhkostné obmedzenia pocas prepravy a uskladnenia
Obmedzenia atmosférického tlaku pocas prepravy a uskladnenia
Zariadenie chrdnené DVOJITOU IZOLACIOU alebo ZOSILNENOU
IZOLACIOU

Zariadenie obsahuje vysokofrekvenény vysielac (Bluetooth)
Uvedeny v zozname-NTRL

Len na predpis

Datum vyroby

Zdravotnicka pomdcka
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11 Technické parametre

11 Rozmery a hmotnost
Vyska: 145 mm

Sirka: 185 mm

Hibka: 41 mm

Hmotnost pristroja vratane senzora: 1kg

1.2 Elektrické parametre

Klasifikacia elektrickej
bezpecnosti:

Zariadenie vyhovuje poziadavkdm smernice IEC
60601-1a IEC 61010-1. Pri externom napdjani
ZDRAVOTNICKA POMOCKA triedy II; pri
napdjani z batérie INTERNE NAPAJANA
ZDRAVOTNICKA POMOCKA.

Napétie siete: 100 - 240V, 47 - 63 Hz

Sekundarne napétie 5V
(externy napajaci adaptér):

Spotreba energie: <15 VA

11.3  Uroven hluku
<65 dBA vo vzdialenosti 1m

1.4 Vydychovany NO - udaje o vykone

Pristroj bol overeny a dosahuje Specifikovany vykon v teplotnom rozsahu +10
az +35 °C, rozsahu relativnej vihkosti 20 — 80 % a rozsahu tlaku 700 — 1060
hPa.

Rozsah merania:
FeNO: 5 az 300 ppb
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Najnizsi zistitelny limit: 5 ppb
Stanovenie analyzou koncentracie plynu okolo zistitelného limitu a pod nim.
5 ppb je najnizsia zistitelna droven.

11.5 Linearita

Koeficient koreldcie na druhu r2 > 0,998, odchylka 0,95 —1,05, prerusenie
13 ppb.

11.6 Spravnost

< 3ppb nameranej hodnoty pri hodnotdch < 30 ppb, < 10 % nameranej
hodnoty pri hodnotéch > 30 ppb. Vyjadrené ako jedna Standardnd odchylka
pre opakované merania srovnakym pristrojom pouzitim certifikovanej
koncentrdcie plynu referen¢ného Standardu NO.

117 Presnost

+5 ppb pre hodnoty <50ppb alebo 10% z hodnédt > 50 ppb. Vyjadrené ako
horny 95 % limit spréavnosti zaloZzeny na absolutnych priemernych rozdieloch
od certifikovanej koncentracie plynu NO.

11.8 Porovnanie metéd

<10 ppb pre hodnoty < 50 ppb, <20 % pre hodnoty > 50 ppb Vyjadrena ako
rozdiel medzi hodnotou FeNO podla pristroja NIOX MINO® a prislu$nou
hodnotou FeNO nameranou pomocou pristroja NIOX VERO® spolo¢nosti
NIOX®,

1.9 Parametre nadychu

Pred vydychom je potrebny nddych na pind kapacitu plidc (TLC). Nadych
spusta pristroj pri tlaku -3 cm H,0.
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1110  Parametre vydychu

Cas vydychu: Detsky méd: 10 s

Zakladny méd: 6s

V8etky vydychy sa musia vykonat pri vydychovom tlaku 10 — 20 cm H,0, aby
sa zachovala stéla prietokova rychlost 50 +5 ml/s. Pristroj zastavi meranie pri
tlaku mimo intervalu. Varovny zvuk sa ozve pri tlaku 10 — 12 a 18 — 20 cm H,O.

1M

Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti
nasledujtice funkcie:

Nevyhnutné prevadzkové viastnosti

produktu NIOX VERO® zahimaju

1. Meranie koncentracie NO v fludskom vydychovanom vzduchu.

2. Kontrola vydychovaného vzduchu s ciefom liecit a spravovat astmatické
ochorenie podla ATS/ERS

Produkt NIOX VERO® obsahuje interné monitorovacie funkcie na zaistenie

bezpecnosti a parametrov nevyhnutnych prevddzkovych vlastnosti. Na

zachovanie nevyhnutnych prevddzkovych vlastnosti ani zdkladnej

bezpecnosti nie je nutné vykondvat opakované testovanie.

1112  Kapacita pamate

Maximalne 15 000 merani v zavislosti od velkosti siborov merani.

1113  Filter pacienta

Filter pacienta NIOX VERO® je uréeny len na jedno pouzitie a musi sa vymienat
pre kazdého pacienta. Opatovné pouZitie viacerymi pacientmi moze zvysit
riziko krizovej kontamindcie alebo infekcie. Ten isty filter méZe byt pouZity
jednym pacientom viackrat v rdmci jedného vykonu.

Bakteridlny a virusovy filter s oznacenim CE podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady 2017/746 o zdravotnickych pomockach triedy I.

000193-11 Pouzivatelska priru¢ka NIOX VERQO®, slovensky

114 Bluetooth
Pristroj NIOX VERQO® je vybaveny prijimacom/vysielacom Bluetooth triedy 2:

«  Frekvencny rozsah 2402 MHz — 2480 MHz.
«  Metdda moduléacie
- 0,5 BT Gaussov filter 2 modulacny index frekven¢ného klic¢ovania
(FSK): 0,28 — 0,35 (zédkladna rychlost 1 Mb/s)
« TI/4-DQPSK (EDR 2 Mb/s)
. 8DPSK (EDR 3 Mb/s)
- ERP

« Trieda vykonu 2

11144 Smernica o radiovych zariadeniach a koncovych telekomu-

nika¢nych zariadeniach (RED)

Spolo¢nost NIOX AB vyhlasuje, ze pristroj NIOX VERO® je vsllade so
zdkladnymi poziadavkami a d'al§imi prislusnymi ustanoveniami smernice 2014/
53/ES.

1115  Kapacita nabijatelnej batérie

Na nabijanie batérie pouzivajte vyhradne napajaci adaptér a kdbel USB
dodany spoloénostou NIOX®.

Kapacita: Priblizne 30 merani denne alebo 36 hodin pohotovostného rezimu
pri teplote prostredia 25 °C.

Zivotnost: Miniméline jeden rok pri beznom pouzivan.

Doba nabijania: menej ako 8 hodin pri beznych podmienkach.

Znizend kapacita a/alebo ak sa po 8 hodindch nabijania plne nenabije batéria
znamena, ze je potrebné vymenit batériu.

C. typu batérie BJ-G510039AA, ¢. polozky 12-1150.

Poznamka: Ak chcete nabijat batériu prostrednictvom kéabla USB, pristroj
musi byt vypnuty.
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1116  Pokyny tykajlice sa prepravy a uskladnenia
UPOZORNENIE! Na prepravu a uskladnenie pristroja NIOX VERO® vzdy

1116.2 Preprava a uskladnenie po odbaleni

pouzivajte uzavreté puzdro alebo Skatulu. Teplota Relativna vihkost | Atmosféricky
1. Skontrolujte, ¢i je pristroj vypnuty a ¢i je odpojeny od zdroja napdjania. I(<%enzdenzécie) tlak
2. Odoberte filter pacienta a na nastavec zalozte ochranny kryt.
5 (etrai (el Pristroj 10-35°C 20-80% 700 - 1060
3. Ulozte pi’!StI’/OJ a prlélusenstvo do pL.szra js\ uzatvorte ho,.v o NIOX VERO" hPa
4. Overte, Ci su podmienky uskladnenia v sulade s odporucaniami
tykajucimi sa pristroja NIOX VERO® vratane senzora. Senzor 10 —=35°C 20-80% 700 — 1060
NIOX VERO" hPa
11161 Preprava a uskladnenie v neotvorenom origindlnom
baleni
Teplota Relativna vihkost | Atmosféricky
(bez tlak
kondenzdacie)
Pristroj 10-35 °C 10-80% 500 - 1070
NIOX VERO® hPa
Senzor 5-35°C 10-99% 700 - 1070
NIOX VERO® hPa

Pri preprave pristroja na miesto s odliSnymi podmienkami prostredia sa méze
vyZzadovat predizenie ¢asu stabilizacie, skdr ako sa mdzu vykonat merania.
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12 Casti a prislusenstvo pristroja
NIOX VERO®

® Pri vybere prislusenstva pre pristroj NIOX VERO® majte na paméti, Ze
prislusenstvo neodporucené spoloc¢nostou NIOX AB mbze spdsobit stratu
vykonu, poskodenie vyrobku NIOX VERO® poziar, Uraz elektrickym prddom,
zranenie alebo poSkodenie dalSieho majetku. Zaruka na vyrobok nekryje
zlyhanie ani poskodenie vyrobku spbsobené pouzitim neschvdleného
prislusenstva. Spolo¢nost NIOX® nepreberd Ziadnu zodpovednost za
vzniknuté zdravotné a bezpecnostné problémy ani iné problémy spbésobené
pouzivanim prislusenstva, ktoré neschvdlila spolo¢nost NIOX®.

Sucéasti balenia NIOX VERO®
(C. polozky 12-1100)
Pristroj NIOX VERO® (12-1000)

124

Dychaci nastavec NIOX VERO" (12-1010)

Kryt ndstavca NIOX VERO® (12-1009)

Napdjaci adaptér NIOX VERO® (12-1120)

Napajaci kdbel NIOX VERO® (12-1130)

Kabel USB NIOX VERO" (12-1002)

Batéria NIOX VERO® (typ & BJ-G510039AA, &. polozky 12-1150)
Stojan NIOX VERO® (12-1001)

Pouzivatel'ska priru¢ka NIOX VERO® (000193)
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12.2 Prislusenstvo

Testovacia stprava 100 NIOX VERO® (12-1810)
Obsahuje: 1 senzor* na 100 testov a 100 filtrov NIOX VERO®

Testovacia stprava 300 NIOX VERO® (12-1830)
Obsahuje: 1senzor* na 300 testov a 300 filtrov NIOX VERO®

Testovacia stprava 500 NIOX VERO® (12-1850)
Obsahuje: 1senzor* na 500 testov a 500 filtrov NIOX VERO"

* Senzor NIOX VERO® Vopred kalibrovany jednorazovy senzor na 100, 300
alebo 500 merani.

Prevddzkova zivotnost: Maximalne 12 mesiacov po viozeni do pristroja

NIOX VERO® alebo do datumu exspirdcie uvedeného na senzore (podfa toho,
¢o nastane skor).

NIOX® Apps (12-1004)
Aplikdciu NIOX® si mozete stiahnut z na www.niox.com.

Nazdlna sada NIOX VEROQ’, &. vyrobku 12-1065 - pre deti, 12-1045 — pre
dospelych
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13 Vig"a ncia « Bol vysledok nepriaznivo ovplyvneny predchadzajicim stavom pacienta?
Sprdvu o udalosti treba dorudit miestnemu zdstupcovi spolo¢nosti NIOX®, a
Spolo¢nost NIOX® ako vyrobca zdravotnickych pomécok musi mat zavedeny tiez prisludnému orgdnu ¢lenského $tétu, v ktorom sa udalost stala.

systém vigilancie na hldsenie akychkolvek nepriaznivych udalosti, ktoré sa
objavili pri pouzivani jej zdravotnickych pomocok, prislusnym zdravotnickym
orgdnom.

Ucelom systému vigilancie je zaistif zdravie abezpeénost pacientov,
pouzivatelov a dalSich os6b pouzivajlcich zdravotnicke pomocky znizenim
vyskytu opakovani rovnakého typu nepriaznivych udalosti. Dosahuje sa to
okamzitym ohldsenim udalosti, ktoré umoznuje ndpravné a preventivne
ukony.

Nepriaznivd udalost je definovand ako: Akékolvek zlyhanie alebo
poskodenie vlastnosti alebo vykonu pristroja, pripadne akékolvek nevhodné
oznacenie alebo pokyn na pouZitie, ktoré méze alebo mohlo spésobit timrtie
pacienta alebo pouzivatela alebo zdvazné poskodenie ich zdravotného
stavu.

Vyrobcovia zdravotnickych pomécok st povinni ozndmit nepriaznivé udalosti
ndrodnym zdravotnickym organom do 10 alebo 15 dni podla zdvaZnosti
udalosti.

Pouzivatel vyrobkov spolo¢nosti NIOX®, ktory v suvislosti s vyrobkom zazil
nepriaznivd udalost, ju musi okamzZite nahldsit spolocnosti NIOX® a
prislusnému orgdnu ¢lenského $tatu, v ktorom sa tdto udalost stala.

Oznamenie je mozné vykonat e-mailom, faxom alebo telefonicky. Oznamenie
by malo obsahovat nasledujlce informdcie:

- Kde a kedy sa udalost stala?
«  Ktory vyrobok alebo prislusenstvo spésobil udalost?
. Suvisela tadto udalost s ndvodom na pouzitie vyrobku?

. Dalo sariziko predvidat a bolo lekdrsky prijatelné z hfadiska moznej
pomoci pacientovi?
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Informdcie v tomto dokumente podliehaju zmendam.
Amendments will be made available as they occur.

Na zdklade svojho dusevného vlastnictva spolo¢nost NIOX Group Plc vyvija a obchodne vyuziva
vyrobok na monitorovanie oxidu dusnatého (NO) oznacujuci zépal
na zlepsSenie lieCby a starostlivosti o pacientov so zapalom dychacich ciest.

Patenty:

Produkty NIOX® su chrdnené mnozstvom patentov v USA, Eurépe a mnohych dalSich krajindch.

NIOX AB je spolo¢nost certifikovand v silade s ISO 13485

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Svédsko
Telefén: +46 18 32 88 37, E-mail: techsupport@niox.com
www.nhiox.com
Copyright 2025 NIOX AB, Uppsala, Svédsko.
NIOX® a NIOX VEROQO® sU registrovanymi ochrannymi zndmkami spolo¢nosti NIOX AB.
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