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Muista
Seuraavien edellytysten on täytyttävä:

• Ympäristön lämpötila: +10 °C...+35 °C 
• Kosteus: 20% - 80% RH (ei pisaroitumista)
• Matkapuhelimet, DECT-puhelimet ja kaasua päästävät laitteet voivat 

häiritä laitteen toimintaa ja ne tulee sen vuoksi pitää kaukana 
laitteesta. Häiriöt saattavat jopa estää mittauksen suorittamisen.

• Sisään hengitetty ilma sisältää vesihöyryä, joka voi tiivistyä laitteen 
sisään. Kun laitetta käytetään runsaasti pienen ajan sisään, 
vaarana on, että vettä tiivistyy NIOX VERO® -laitteeseen. 
Jatkuvassa käytössä NIOX VERO® -laitteella voidaan normaalisti 
tehdä enintään 10 mittausta tunnissa. Tunnissa voidaan kuitenkin 
tehdä 20 mittausta, jos laite kytketään sitten pois käytöstä vähintään 
30 minuutiksi ennen seuraavaa mittauskertaa. Mittauksiin sisältyvät 
epäonnistuneet ja onnistuneet mittaukset.

• Älä roiskuta vettä tai muita nesteitä laitteen tai anturin päälle.
• Kuljeta ja säilytä NIOX VERO® suljetussa kotelossa tai laukussa 

(NIOX VERO® -laukkua suositellaan).
• Uuden anturin asennuksen jälkeen on suositeltavaa odottaa kolme 

tuntia laite päälle kytkettynä ennen mittauksen suorittamista.
• NIOX VERO® -laitteen käyttöikä: Enintään 5 käyttövuotta tai 15 000 

mittausta tai laitteeseen merkitty viimeinen käyttöpäivä.
5 käyttövuoden katsotaan alkavan siitä, kun laitteella tehdään 
ensimmäinen NO-mittaus. 

• NIOX VERO® -anturin käyttöikä: Enintään 12 kuukautta pakkauksen 
avaamisesta ja asennuksesta NIOX VERO® -laitteeseen tai anturiin 
merkitty viimeinen käyttöpäivä.

VAROITUSAlkoholipitoisten aineiden käyttö NIOX VERO® -laitteen 
lähellä voi aiheuttaa virheellisiä mittaustuloksia.

ÄLÄ puhdista tai käsittele laitetta alkoholilla tai alkoholipitoisella 
suihkeella tai pyyhkeellä.

Älä käytä NIOX VERO® -laitteessa tai laitteen lähellä alkoholipitoisia 
tuotteita. Niihin sisältyvät puhdistusaineet, joita käytetään tilojen tai 
alueen muiden laitteiden puhdistukseen, sekä potilailla käytetyt 
alkoholipyyhkeet tai -suihkeet.

MUISTA!: Älä käytä NIOX VERO® -laitetta sellaisten tilojen läheisyydessä, 
joissa käytetään haihtuvia nesteitä kuten orgaanisia nesteitä tai 
desinfiointiaineita. Huomioi erityisesti aerosolit ja desinfiointikylvyt, sekä 
avoastia- että ultraäänikylvyt.
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1 Tärkeitä tietoja

1.1 Ennen NIOX VERO® hengitystietulehdusten monitorin 
käyttöä

NIOX VERO®® -laitetta saavat käyttää vain koulutetut terveydenhoidon
ammattilaiset tämän käyttöohjeen mukaisesti. Vaadittu koulutustaso
edellyttää, että tämä käyttöohje on luettu huolellisesti. Lue koko käyttöohje ja
varmista, että ymmärrät turvallisuustiedot kokonaisuudessaan.

1.2 Tietoja tästä käyttöohjeesta
NIOX VERO® Käyttöohje - tuotenumero 000197, versio 09, julkaistu
lokakuu 2025. Laitteeseen asennettu ohjelmaversionumero on löydettävissä
asetuksista. Katso laitteeseen asennetun ohjelmaversionumeron hakuohjeet
kohdasta sivu19. 

Tämän dokumentin tiedot saattavat muuttua. NIOX® julkaisee muutokset sitä
mukaa kuin niitä ilmenee.

Käyttöohjeessa selostetaan, miten NIOX VERO® -laitetta käytetään. Se sisältää
numeroidut vaihe vaiheelta -ohjeet kuvineen. Vaiheiden sisältämät valinnat on
varustettu listamerkeillä.

1.3 Yhdenmukaisuus
NIOX VERO® on CE-merkitty in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta
lääkinnällisiä laitteista annetun direktiivin 98/79/EY mukaisesti.
NIOX VERO® vastaa RoHS-direktiivin vaatimuksia.

1.4 Vastuullinen valmistaja ja yhteystiedot 
Postiosoite:
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Ruotsi

Käyntiosoite:
Hansellisgatan 13
SE-754 50 Uppsala

www.niox.com

Akun valmistaja:
Panasonic Energy Co., Ltd.
1-1 Matsushita-cho, Moriguchi City, Osaka 570-8511, Japan
Litium-mangaanidioksidiakku (LiMnO2), valmistettu: PT. Panasonic Gobel 
Energy Indonesia
Kawasan Industri Gobel, Jl. Teuku Umar Km.44 Telaga Asih Cikarang Barat, 
Kab. Bekasi 17530, Jawa Barat – Indonesia
Ladattava akku, valmistettu: Panasonic Energy (Wuxi) Co., Lrd.
NO.40 Changjiang Rd. Wuxi New Area 214028 P.R. China

Symboli Kuvaus

VAROITUS Ilmaisee vaaratilanteen, joka huomiotta jätettynä 
saattaa aiheuttaa ruumiinvamman tai loukkaantumisen.

OTA 
HUOMIOON

Ilmaisee vaaratilanteen, joka huomiotta jätettynä 
saattaa vaurioittaa tuotteen tai järjestelmän, aiheuttaa 
tietojen häviämisen tai haitata liiketoimintaa.

Huomautus Kiinnittää lukijan huomion tärkeisiin, tuotteen oikeaa 
käyttöä, käyttäjän odotuksia ja virhetilanteita koskeviin 
tietoihin ja näihin liittyviin toimenpiteisiin.
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1.5 Varoitukset
• Älä käytä NIOX VERO® -laitteessa tai laitteen lähellä alkoholipitoisia 

tuotteita. Niihin sisältyvät puhdistusaineet, joita käytetään tilojen tai 
alueen muiden laitteiden puhdistukseen, sekä potilailla käytetyt 
alkoholipyyhkeet tai -suihkeet.

• NIOX VERO® -laitetta saavat saavat käyttää vain koulutetut lääkintäalan 
ammattilaiset. 

• Käytä NIOX VERO® laitetta tässä käyttöohjeessa kuvatulla tavalla. NIOX® 
ei vastaa laitevaurioista tai virheellisistä tuloksista, jos laitteistoa ei 
käsitellä tämän käyttöohjeen ohjeiden mukaisesti.

• Muista valitessasi lisävarusteita NIOX VERO® -tuotteeseesi, että 
lisävarusteet, joita NIOX® ei suosittele, saattavat heikentää suorituskykyä, 
vaurioittaa NIOX VERO® -tuotettasi, aiheuttaa tulipalon, sähköiskun, 
tapaturman tai muiden laitteiden vaurioitumisen. Tuotetakuu ei kata 
tuotteen vikoja eikä vaurioita, jotka aiheutuvat hyväksymättömien 
lisävarusteiden käytöstä. NIOX® ei vastaa terveys- ja 
turvallisuusongelmista eikä muista ongelmista, jotka johtuvat sellaisten 
lisävarusteiden käytöstä, joita NIOX® ei ole hyväksynyt.

• NIOX VERO® -laitetta ei tule käyttää muiden laitteiden vieressä tai päällä. 
• Käytä vain mukana toimitettua verkkolaitetta. Vedä pistokkeesta, kun 

irrotat NIOX VERO®:n verkkolaitteen pistorasiasta.
• Käytä vain NIOX®n toimittamaa puhalluskahvaa.
• NIOX VERO® -laitetta, -kahvaa eikä -anturia saa muuttaa.
• Varo pudottamasta laitetta tai altistamasta sitä voimakkaalle iskulle.
• Älä käytä vahingoittunutta NIOX VERO® -laitetta tai viallisia 

komponentteja.
• Laitetta ja anturia ei saa upottaa veteen. Varmista, ettei laitteen tai anturin 

päälle roisku tai tipu mitään nestettä.
• Älä kuumenna laitetta tai anturia äläkä hävitä niitä polttamalla. Katso 

"Laitteen ja lisävarusteiden romuttaminen", sivu33.
• NIOX VERO® ja puhalluskahvan typpioksidin esipuhdistin sisältää 

kaliumpermanganaattia. Käytetyt tai vanhentuneet laitteet ja 
puhalluskahvat tulee hävittää vaarallisena jätteenä paikallisten 
jätteenkäsittelymääräysten mukaisesti.

• Puhalluskahvaa ei saa käyttää viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
• Potilassuodattimet on käytettävä välittömästi pakkauksen avaamisen 

jälkeen.
• NIOX VERO® -anturi sisältää kemikaaleja, jotka voivat olla vaarallisia 

nieltynä.
• Ole varovainen anturipurkkia avatessasi. Aukon sisäreunat saattavat olla 

terävät.
• Älä kosketa tai puhdista valkoista anturikalvoa.
• Uuden anturin asentamisen jälkeen on suositeltavaa odottaa kolme 

tuntia laite päällekytkettynä ennen mittauksen suorittamista.
• Varmista, että käytetään oikeaa mittaustilaa; FeNO-tulokset voivat 

muuten olla virheellisiä.
• Potilassuodattimet ovat kertakäyttöisiä. Käytä jokaiselle potilaalle uutta 

potilassuodatinta. Käyttö usealla potilaalla voi lisätä ristikontaminaation 
tai sairaalainfektion riskiä. Samaa suodatinta voi käyttää samalla potilaalla 
useita kertoja yhden hoitokerran aikana.

• Älä käytä NIOX VERO® -laitetta lähellä alueita, joilla käsitellään haihtuvia 
aineita, kuten orgaanisia nesteitä tai desinfiointiaineita. Erityistä 
huomioita tulee kiinnittää aerosoleihin ja desinfiointialtaisiin, sekä 
avoimiin astioihin että ultraäänipesulaitteisiin. Älä käytä laitetta 
tulenarkojen anestesiakaasujen tai -nesteiden läheisyydessä.

• Älä anna minkään metallin muodostaa kosketusta akun positiivisen (+) 
navan ja negatiivisen (-) navan välillä.

1.6 Käyttötarkoitus 
NIOX VERO® mittaa uloshengitysilman typpioksidipitoisuuden (FeNO,
Fractional Exhaled Nitric Oxide) ja nenän kautta hengitetyn ilman
typpioksidipitoisuuden (nNo, Nasal Nitric Oxide). NIOX VERO® -laite on
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tarkoitettu ainoastaan in vitro -diagnostiikkaan (IVD) lähellä potilasta
suoritettavan testaamisen yhteydessä.

FeNO
FeNO-arvo nousee joidenkin ilmateiden tulehdustilojen, kuten astman,
yhteydessä ja laskee tulehdusta lievittävän hoidon vaikutuksesta.
NIOX VERO® -laitteella suoritetut FeNO-mittaukset ovat kvantitatiivisia,
noninvasiivisiä, yksinkertaisia ja turvallisia, ja niitä käytetään osana kyseisistä
vaivoista kärsivien potilaiden säännöllistä arviointia ja valvontaa. NIOX VERO®
soveltuu yli 4-vuotiaiden potilaiden FeNO-mittauksiin. 

Mittaaminen edellyttää potilaan osallistumista. Alle 7-vuotiaat lapset voivat
tarvita opastusta ja kannustamista. NIOX VERO® -laitetta tulee käyttää
NIOX VERO® -käyttöohjeen mukaisesti.

NIOX VERO® -laitteen FeNO-mittauksissa voidaan käyttää kahta eri
uloshengitysaikaa, 10 sekuntia ja 6 sekuntia. 10 sekunnin testiä suositellaan. 6
sekunnin testi on vaihtoehto lapsille, jotka eivät pysty suorittamaan 10
sekunnin testiä. 6 sekunnin testiä tulee käyttää harkinnan mukaan yli 10-
vuotiailla potilailla. Sitä ei tule käyttää aikuispotilailla. 

nNO
Nenän hengitysilman typpioksidipitoisuuden on osoitettu vähenevän potilailla,
joilla on primaari siliaarinen dyskinesia. nNO:n mittaaminen on seulontakeino,
joka voi auttaa tunnistamaan PCD-tapauksia siten, kuin ERS-ohjeet ne
määrittävät1. 

NIOX VERO® -laitteella tehty nenän hengitysilman nNO-mittaus on
noninvasiivinen, helppo, turvallinen ja toistettavissa oleva toimenpide yli 5-
vuotiailla potilailla, kun toimenpide toteutetaan NIOX VERO® -käyttöohjeen
mukaisesti. Jos potilaalla epäillään primaaria siliaarista dyskinesiaa nNO-
mittauksen perusteella, sairaus tulee todeta sen diagnosointiin ja hoitoon
liittyvien suositusten mukaisesti.
1. Lucas JS, Barbato A, Collins SA, et al. European Respiratory Society guidelines for the
diagnosis of primary ciliary dyskinesia. Eur Respir J 2017; 49: 1601090.

1.7 Toimintaperiaate
NIOX VERO® on pieni kannettava noninvasiivinen järjestelmä
uloshengitysilman typpioksidipitoisuuden (FeNO, Fractional Exhaled Nitric
Oxide) ja nenän kautta hengitetyn ilman typpioksidipitoisuuden (nNO Nasal
Nitric Oxide) mittaamiseen. Kyseiset arvot ovat markkereita, joiden avulla on
mahdollista tunnistaa hengitystietulehdus primaarin siliaarisen dyskinesian
seulontaan. 

Kannettava NIOX VERO® -laite sisältää näytteenotto- ja kaasun
käsittelyjärjestelmän sekä käyttäjäliittymän (MMI, Man-Machine Interface).
Käyttäjää ohjeistetaan hengitysliikkeiden suorituksessa sisäisen
kosketusnäytön ja sen kautta toimivan MMI-käyttäjäliittymän kautta. Laitteen
venttiilit ja pumput toimivat automaattisesti sisäänhengitetyn näytteen oikean
käsittelyn takaamiseksi ja näytteen mittaus ja analyysi tapahtuu laitteen
elektroniikan ja ohjelmiston avulla. Sisäänhengitetyn ilman suodatus eliminoi
ympäristön ilman NO-tason kontaminaatiovaikutuksen. 

Sisäinen virtauksen hallinta vakiinnuttaa uloshengityksen virtauksen arvossa
50 ml/s, joten se on vakioitu kaikille potilaille. Tulokset käsitellään dedikoidun
ohjelmiston avulla ja ilmaistaan typpioksidipitoisuutena (miljardiosissa, ppb).

Jokainen NIOX VERO® -anturi on kalibroitu erikseen valmistuksen aikana.
Anturi ylläpitää kalibrointia läpi anturin käyttöiän, käyttäjän ei tarvitse suorittaa
ylimääräisiä kalibrointeja. Laite ei vaadi huoltoa tai määräaikaista
kunnossapitoa. 

Tuloksien tulkintaan on olemassa sekä kansallisia että kansainvälisiä ohjeita
FeNO:n osalta useimmin käytetty ohjeistus perustuu American Thoracic
Societyn ohjeistukseen: Dweik RA, Boggs PB, Erzurum SC ja muut.
”Interpretation of exhaled nitric oxide levels (FeNO) for clinical applications: an
official ATS clinical practice guideline”, 2011. Am J Respir Crit Care Med. 2011;
184: 602-615.
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2 Tuotteen kuvaus

2.1 NIOX VERO® osat ja lisävarusteet

(A) Puhalluskahvan ja kahvan tulppa, (B) Anturi (toimitetaan erikseen), 
(C) Laite (mukana pystytuki), (D) Ladattava akku, (E) Potilassuodatin 
(toimitetaan erikseen), (F) USB-kaapeli, (G) Verkkolaite ja liitäntäjohto
Huom: Vain NIOX®n toimittamia lisävarusteita ja osia saa käyttää.

2.2 Laite

(H) Virtakytkin, (I) Verkkolaitteen liitin, (J) USB-liitin

(K) Akun merkkivalo - palaa, kun akku latautuu, (L) Valmiusmerkkivalo - 
vilkkuu valmius-/lepotilassa, (M) Kosketusnäyttö
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(N) Puhalluskahvan pidin, (O) Puhalluskahvan liitäntä

3 Asennus ja asetukset 
Avaa pakkaus varoen. Tarkista ennen asennusta, että pakkaus sisältää kaikki
osat (katso sivu6). Anturi- ja akkutilan kannen avaamiseen tarvitaan
ruuvitalttaa. Poista näytön suojamuovi.

1. Aseta laite varovasti näyttö alaspäin tasaiselle ja puhtaalle pinnalle, avaa 
anturi- ja akkutilan kannen ruuvi ja poista kansi. Kannen sivulla oleva viiste 
helpottaa avaamista.

2. Avaa anturipurkki.

VAROITUS! Avaa anturipurkki varoen. Aukon sisäreunat saattavat olla terävät.
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3. Avaa anturipakkaus.

VAROITUS! Älä kosketa tai puhdista valkoista anturikalvoa.
MUISTA! Anturi on säilytettävä avaamattomassa pakkauksessaan tai 
asennettava NIOX VERO® -laitteeseen.

4. Asenna anturi ja lukitse se kääntyvällä lukitsimella.

5. Avaa akkupakkaus.
Huom: Käytä vain NIOX®n toimittamaa ladattavaa akkua. 

(Mallinro BJ-G510039AA, tuotenro 12-1150)

6. Asenna ladattava akku ja asenna kansi. Tiukkaa ruuvi ruuvitaltalla.

7. Ota puhalluskahvan putki ja työnnä putkenpää hitaasti puhalluskahvan 
liitäntään, kunnes kolmio ei ole enää näkyvissä. Puhalluskahva ja 
potilassuodatin ovat B-tyypin osia.

Huom: Käytä vain NIOX®n toimittamaa puhalluskahvaa. 
Tuotenro 12-1010
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Huom: Varo taivuttamasta varren putkea.

Huom: Kolmio ei saa olla näkyvissä kun varsi on asennettu oikein

8. Kytke verkkolaite laitteeseen ja pistorasiaan. Kun asennat laitetta, käytä 
joko hyvin käsillä olevalla virtakytkimellä varustettua pistorasiaa tai kytke 
liitäntäjohto helposti käsillä olevaan pistorasiaan laitteen lähellä. Jos 
laitteen käytön aikana ilmenee vika, katkaise virransyöttö pistorasian 
kytkimellä tai irrota liitäntäjohto pistorasiasta.

Huom: Käytä laitteen kanssa vain NIOX®n toimittamaa verkkolaitetta. 
Tuotenro 12-1120. 

9. Aseta laite seisomaan pystytuen varaan.

10. Kytke laite päälle siirtämällä virtakytkin ON-asentoon, ja anna laitteen 
käynnistyä ja suorittaa sisäinen tarkistus ja mittaukset.
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MUISTA! Uuden anturin asentamisen jälkeen on suositeltavaa odottaa kolme 
tuntia laite päällekytkettynä ennen mittauksen suorittamista. 
11. Kun sisäinen tarkistus on suoritettu, näyttöön tulee päävalikko.

12. Valitse päävalikon Asetukset-painike. 
13. Valitse Kellonaika ja päiväys. 

Tämä avaa Kellonaika- ja päiväyskuvan.

14. Valitse 12 h US- tai 24 h ISO-formaatti kellonajalle ja 
päiväykselle. 

15. Aseta kellonaika painamalla tuntipainiketta. Sen 
väri vaihtuu siniseksi. Aseta tuntilukema painamalla 
lisäys- tai vähennyspainiketta. Toista menettely 
minuuteille, vuodelle, kuukaudelle ja päivälle.

16. Hyväksy muutokset ja palaa päävalikkoon painamalla OK 
Peruutus-painike sulkee kuvan tallentamatta muutoksia.

17. Valitse päävalikon Asetukset-painike. 
18. Valitse Puhalluskahva-painike. Tämä avaa Puhalluskahvakuvan.

19. Valitse Nollaa puhalluskahva -painike. Puhalluskahvan 
tietokuva avautuu puhalluskahvan asennuksen vahvistusta 
varten. 

20. Vahvista uuden puhalluskahvan asennus valitsemalla OK-painike. 
Tämä asettaa jäljellä olevien mittausten määräksi 1000 ja 
viimeiseksi käyttöpäiväksi nykyisen päiväyksen vuoden kuluttua. 
Palautus-painike palauttaa Asetukset-kuvaan tallentamatta 
muutosta. 
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4 Käyttöliittymä

4.1 Pää- ja asetusnäkymä
Tässä jaksossa selostetaan päänäkymä, asetukset-näkymä, valikot ja symbolit.
Painikkeiden ja symbolien tarkempi näkymäus, katso sivu37. 

4.2 Päänäkymä

(A) Tilapalkki, (B) Havaintoesitys, (C) Potilastunnus, (D) Päävalikko, 
(E) Mittauksen aloituspainike

4.2.1 Päävalikko

(a) Mittaustila 10s/6s (näytetään vain, jos 6s on valittavissa, tarkemmat tiedot, 
katso “6s-mittaustilan päälle-/poiskytkentä” sivulla20, (b) Demo, 
(c) Potilastunnuksen syöttö, (d) Asetukset

4.2.2 Tilapalkki

(e) Akun varaus, (f) Bluetooth sallittu (tässä kohdassa voi vaihtoehtoisesti olla 
USB-symboli ), (g) Puhalluskahva on vanhentunut tai vanhenemassa - 
vilknäkymä symboli, (h) Laite on vanhentunut tai vanhenemassa - vilknäkymä 
symboli, (i) Ääni mykistetty, (j) Anturin tila ja jäljellä olevien mittausten määrä, 
(k) Lämpötila sallitun alueen ulkopuolella, (l) Kosteus sallitun alueen 
ulkopuolella, (m) Kellonaika
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4.3 Asetukset-näkymä

(A) Tila-asetukset - katso sivu19, (B) Äänenvoimakkuusasetukset - katso 
sivu17, (C) Varoitusloki - katso sivu18, (D) Laite- ja anturitiedot - katso sivu19, 
(E) Kellonaika- ja päiväysasetukset - katso sivu17, (F) Mittausloki - katso 
sivu18, (G) Ympäristömittaus - katso sivu17, (H) Puhalluskahvan tila ja 
asetukset - katso sivu30, (I) Paluu päänäkymäan

5 NIOX VERO® -laitteen käyttö

5.1 Laitteen käynnistäminen virransäästötilasta
Jos NIOX VERO® on valmius- tai lepotilassa, aktivoi se koskettamalla
näyttöä. 

5.2 Potilastunnuksen rekisteröinti (valinnainen)
Huom: Jos käytetään potilastunnusta, se on syötettävä ennen jokaista 

mittausta, vaikka potilas olisi sama. Paikalliset potilastietojen 
salassapitomääräykset on otettava huomioon, jos käytetään 
yksilöllisiä potilastunnisteita.

1. Valitse päävalikon Potilastunnuksen rekisteröinti -painike.  



Luku 5 NIOX VERO® -laitteen käyttö

000197-09 NIOX VERO® Käyttöohje Suomi 13

2. Syötä enintään 12 merkkiä (kirjaimia tai numeroita).
3. Aktivoi aakkosnäppäimistö valitsemalla ABC-painike. 

123-painike palauttaa numeronäppäimistön.
4. Vahvista rekisteröinti painamalla OK-painiketta. 

Poista merkkejä painamalla Poista-painiketta.  
Peruuta rekisteröinti painamalla Peruutus-painiketta. 

5.3 FeNO-arvon mittaus
Vahvista asianmukaiset valmistelut ennen mittauksen suorittamista
NIOX VERO® -laitteella. Ennaltaehkäiseviä tarkistuksia suositellaan ennen
jokaista käyttöä (katsosivu30). 

VAROITUS! Käytä jokaiselle potilaalle uutta potilassuodatinta. Käyttö usealla
potilaalla voi lisätä ristikontaminaation tai sairaalainfektion riskiä. Samaa
suodatinta voi käyttää samalla potilaalla useita kertoja yhden hoitokerran
aikana.

5.3.1 Mittauksen valmistelu
1. Nosta hengitysvarsi pitimestä ja poista kahvan tulppa.
2. Ota esiin uusi potilassuodatin. Kiinnitä potilassuodatin puhalluskahvaan. 

Kiinnitä potilassuodatin kiertämällä ja varmista, että se naksahtaa 
paikalleen.

Huom: Tallenne potilassuodattimet 
alkuperäiseen ruutuun 
ennen käyttöä.

Huom: ÄLÄ avaa 
potilassuodattimen 
pakkausta terävällä 
esineellä. Varo 
koskettamasta 
suodatinkalvoa.

Huom: Potilassuodattimet on 
käytettävä välittömästi pakkauksen avaamisen jälkeen.

Huom: Jos suodatinta ei kiinnitetä kunnolla puhalluskahvaan, 
seurauksena voi olla vuoto ja virheelliset mittausarvot.

Huom: Älä KATKAISE laitteesta virtaa mittauksen aikana.

3. Anna puhalluskahva potilaalle ja pyydä potilasta antamaan hengitysnäyte 
seuraavassa jaksossa kuvatulla tavalla.
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5.3.2 Mittaus
1. Tyhjennä keuhkot hengittämällä perusteellisesti ulos.
2. Sulje huulet tiiviisti potilassuodattimen suukappaleen ympärille, jotta 

ilmaa ei pääse vuotamaan.

3. Vedä keuhkot täyteen ilmaa potilassuodattimen läpi. Näytön pilvi liikkuu 
ylöspäin sisäänhengityksen aikana.

Huom: Mittaus käynnistetään hengittämällä ilmaa sisään kahvan kautta 
tai painamalla mittauksen aloituspainiketta.

4. Hengitä hitaasti ulos suodattimen läpi pitäen samalla pilvi näytössä 
näkyvien rajojen (valkoiset viivat) sisällä.

5. Laitteen näyttö ja merkkiääni ohjaavat käyttäjää pitämään yllä oikeaa 
uloshengityspainetta.

Jatkuva merkkiääni ilmaisee oikean paineen, ja ääneen korkeus on 
suhteessa paineeseen.
Katkonainen korkea merkkiääni - liian voimakas paine
Katkonainen matala merkkiääni - liian heikko paine
Uloshengitys, kun:
Paine on oikea Paine on liian voimakas Paine on liian heikko 
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6. Jatka uloshengittämistä, kunnes pilvi on ohittanut lipun.

7. Laite analysoi näytteen ja tuottaa tuloksen noin minuutissa. 
Huom: Älä hengitä potilassuodattimen läpi analyysin aikana.

8. Mittaustulos näkyy sitten näytössä: (A) Potilastunnus - jos käytetään, 
(B) FeNO-arvo miljardisosina (ppb), (C) Mittaustila 10s/6s, 
(D) Mittauksen järjestysnumero, (E) OK - palauttaa pääkuvaan.

5.3.3 6s NO-mittauksen suorittaminen 
• NIOX VERO® -laitteessa voidaan käyttää kahta eri uloshengitysaikaa, 10 

sekuntia ja 6 sekuntia. 10 sekunnin toimintatilaa suositellaan. 6 sekunnin 
toimintatila on vaihtoehto lapsille, jotka eivät pysty tekemään 10 sekunnin 
testiä.

• 6 sekunnin uloshengitystilaa tulee käyttää varoen yli 10-vuotiailla potilailla. 
Sitä ei tule käyttää aikuispotilailla. 

MUISTA! 6s-uloshengitystilan sopimaton käyttö saattaa antaa liian pieniä 
FeNO-arvoja, mikä voi johtaa virheellisiin kliinisiin päätelmiin.

6s-mittaustilaa ei aktivoida oletusarvona, katso kohta “6s-mittaustilan päälle-/
poiskytkentä” sivulla20.

1. Vaihda 6s-mittaustilaan valitsemalla 10s-painike (vihreä aikuinen 
-symboli) päävalikossa.

2. Painike vaihtuu 6s-mittaustilaan (oranssi pieni lapsi -symboli).

3. 6s-mittaustila ilmaistaan oranssilla käynnistyspainikkeella.
4. Suorita mittaus kohdan “5.3.2 Mittaus” mukaisesti.
5. Odota tulosta. 
6. Tuloskuvassa näkyy 6s-mittauksen kuvake.
Huom: Laite palaa 6s-mittauksen jälkeen aina automaattisesti 10s-

tilaan.
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5.4 Esittelytila
Ammattilaisten avuksi potilaiden ohjaukseen laite sisältää kolme animoitua
esittelyä, jotka näyttävät mittauksen eri vaiheet kuva- ja ääniopastuksina.

1. Valitse päävalikon Animaatio-painike. 
2. Valitse käytettävä animaatio (Pilvi, Balloon tai Mittari)

3. Valitse Demo-painike.
4. Siirry seuraavaan jaksoon valitsemalla eteenpäin-painike. 
5. Peruuta-painike lopettaa esittelyn ja palaa animaation valintaan. 
6. Vahvista muutokset valitsemalla OK-painike 
7. Peruuta-painike palauttaa päävalikkoon tallentamatta muutoksia.

a. Sisäänhengitys 
puhalluskahvan 
läpi.

b. Uloshengitys 
puhalluskahvan 
läpi oikealla 
paineella.

c. Uloshengitys 
puhalluskahvan 
läpi liian 
heikolla 
paineella.

d. Uloshengitys 
puhalluskahvan 
läpi liian 
voimakkaalla 
paineella.
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5.5 Ympäristön NO-tason mittaus
Huom: Tekninen tuki saattaa pyytää ympäristömittausta vianetsinnän 

aikana.

Huom: Ympäristömittaus lasketaan yhdeksi mittaukseksi NIOX VERO® -
anturille ja laitteelle.

1. Kiinnitä potilassuodatin puhalluskahvaan niin, että se naksahtaa 
paikalleen.

2. Valitse päävalikon Asetukset-painike. 
3. Valitse Ympäristömittaus-painike. 

4. Valitse Mittauksen aloituspainike.

5. Edistymispalkki näkyy, kunnes mittaus on suoritettu ja tulos: 
ympäristömittausarvo (ppb), mittaustila ja mittauksen järjestysnumero on 
näytössä.

5.6 Asetuksien muuttaminen 

5.6.1 Kellonajan ja päiväyksen muuttaminen
1. Valitse päävalikon Asetukset-painike. 
2. Valitse Kellonaika ja päiväys -painike. 

Lisätietoja, katso sivu10.

5.6.2 Äänenvoimakkuuden muuttaminen
1. Valitse päävalikon Asetukset-painike. 
2. Valitse Ääni-painike. 
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3. Äänenvoimakkuuden asetusikkuna avautuu.

4. Säädä äänenvoimakkuutta valitsemalla vähennys tai lisäys.  
5. Palkki ilmaisee äänenvoimakkuuden.
6. Tallenna asetukset ja palaa Asetukset-kuvaan valitsemalla OK-painike. 

Peruuta-painike sulkee kuvan tallentamatta muutoksia. 
7. Tilapalkki ilmaisee mykistystilan, kun äänenvoimakkuus on 

säädetty nollaan. 

5.6.3 Mittauslokien katselu
Kaikki mittaustulokset tallennetaan laitteeseen ja niitä voi katsella milloin
tahansa.

1. Valitse päävalikon Asetukset-painike. 
2. Valitse Potilaan mittauslokin katselupainike. 

3. Valittu loki näkyy seuraavasti: 

(A) Potilastunnus - jos määritetty, (B) FeNO-arvo, (C) Mittauksen päiväys ja
kellonaika, (D) Mittaustila 10s/6s, (E) Mittauksen järjestysnumero, (F) Paluu
asetuksiin (G) Taaksepäin, (H) Eteenpäin

4. Selaa mittauslokeja taaksepäin- ja eteenpäin-painikkeilla. 

5. Palaa asetuksiin valitsemalla Paluu-painike. 

5.6.4 Varoituslokien katselu
Kaikki varoitukset tallennetaan laitteeseen ja niitä voi katsella milloin tahansa.
Varoituskoodit ovat NIOX®n teknistä tukea varten. 

1. Valitse päävalikon Asetukset-painike. 
2. Valitse Varoitusloki-painike. 
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(A) Varoituskoodi (vain teknisen tuen käyttöön), (B) Varoituksen päiväys ja 
kellonaika, (C) Selauslista (sininen), (D) Paluu - palauttaa edelliseen kuvaan, 
(E) Taaksepäin, (F) Eteenpäin
3. Palaa asetuksiin valitsemalla Paluu-painike. 

5.6.5 Laitteen tietojen katselu
Laitteen ja anturin yksityiskohtaisia tietoja voidaan katsella.

1. Valitse päävalikon Asetukset-painike. 
2. Valitse Laite-painike. 

3. Tämä avaa laitteen tietokuvan, josta nähdään seuraavat tiedot:

(A) Laitteen jäljellä olevien mittausten määrä, (B) Laitteen valmistusnumero, 
(C) Ohjelmiston versionumero (D) Laitteen viimeinen käyttöpäivä, (E) Paluu 
asetuksiin, (F) Anturin jäljellä olevien mittausten määrä, (G) Anturin 
valmistusnumero, (H) Anturin viimeinen käyttöpäivä, (I) Konfigurointikoodin 
syöttäminen (käytetään vain NIOX®n pyynnöstä)

5.6.6 Laadunvalvontatoiminnon kytkeminen päälle tai pois
Huom: NIOX VERO® -laitteeseen saa lisävarusteena ulkoisen 

laadunvalvontatoiminnon (QC). Katso NIOX VERO® External Quality 
Control user manual. Saat lisätietoja ottamalla yhteyttä paikalliseen 
NIOX®-edustajaasi.

1. Valitse päävalikon Asetukset-painike. 
2. Valitse Tila-asetukset-painike. 
3. Aktivoi QC-toiminto valitsemalla valintaruutu. 
Valinnainen laadunvalvontatoiminto (QC) on saatavissa, mikäli käyttäjä
edellyttää ylimääräisen vakuuden siitä, että järjestelmä toimii spesifikaatioiden
mukaisesti. Tämä menettely edellyttää vähintään yhden positiivisen ja yhden
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negatiivisen kontrollin kvalifiointia suorittamalla kolme kvalifiointimittausta
neljäntoista päivän aikajakson aikana. 

Positiiviset kontrollit ovat saatavissa toimistohenkilökunnalta, joilla on vakaa
FeNO-arvo, joka toimii normaalin biologisen FeNO-näytteen tapaan.
Negatiiviset kontrollinäytteet saadaan NO-vapaasta kaasunäytteestä, joka
luodaan automaattisesti sisäänhengitetystä ympäröivästä ilmasta
hengityskahvan läpi hengitettynä. 

Kun kvalifiointimenettely on suoritettu, QC-näyte suoritetaan päivittäin. Mikäli
kvalifioidun QC:n käyttäjän suorittama päivittäinen mittaus poikkeaa enintään
±10 ppb keskiarvosta ja negatiivinen kontrolli on hyväksytty, QC on läpäisty. 

5.6.7 6s-mittaustilan päälle-/poiskytkentä
1. Valitse Asetukset päävalikosta.

2. Valitse Tila-asetukset.

3. Kytke 6s-tila päälle valitsemalla 10s/6s-kuvake. Kytke tila pois 
päältä poistamalla valinta.

4. Paina OK.

5.6.8 Aktivoi nenämittaustila
NIOX VERO®n nenämittaustilan aktivoimiseen tarvitaan konfigurointikoodi.

Saat lisätietoja paikalliselta NIOX®-myyntiedustajalta.

5.7 Virran katkaisu laitteesta
1. Laitteesta katkaistaan virta siirtämällä ON/OFF-kytkin OFF-asentoon.

Huom: Poista käytetty potilassuodatin (jos se on vielä paikallaan) ja 
asenna puhalluskahvan tulppa ennen kuljetusta.

Huom: Käytä laitteen kuljetukseen ja säilytykseen aina suljettua laukkua 
tai koteloa (NIOX VERO® -laukkua suositellaan).
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6 NIOX VERO® -laitteen ja NIOX® Panel -
sovelluksen käyttö

NIOX VERO® -laitettasi voi käyttää yhdessä NIOX® Panel -sovelluksen kanssa.
NIOX® Panel on PC-sovellus ja visuaalinen apuväline, jolla voit käyttää laitetta
tietokoneeltasi. 

6.1 Varoitukset
• NIOX® Panel -sovellusta saavat käyttää vain koulutetut terveydenhoidon 

ammattilaiset. 
• Käytä NIOX® Panel -sovellusta tässä oppaassa kuvatulla tavalla. NIOX® ei 

vastaa laitevaurioista tai virheellisistä tuloksista, jos laitteistoa ei käsitellä 
tämän käyttöoppaan ohjeiden mukaisesti.

• Muista valitessasi lisävarusteita NIOX® Panel -tuotteeseesi, että 
lisävarusteet, joita NIOX® ei suosittele, saattavat heikentää suorituskykyä, 
vaurioittaa NIOX® Panel -tuotettasi, aiheuttaa tulipalon, sähköiskun, 
tapaturman tai muiden laitteiden vaurioitumisen. Tuotetakuu ei kata 
tuotteen vikoja eikä vaurioita, jotka aiheutuvat hyväksymättömien 
lisävarusteiden käytöstä. NIOX® ei vastaa terveys- ja 
turvallisuusongelmista eikä muista ongelmista, jotka johtuvat sellaisten 
lisävarusteiden käytöstä, joita NIOX® ei ole hyväksynyt.

• Jos laitetta käytetään NIOX®n ohjeista poikkeavalla tavalla, laitteen 
suojaukset saattavat heikentyä.

• NIOX® Panel -sovelluksen muuttaminen on kielletty.
• Älä käytä viallisia komponentteja.

6.2 NIOX® Panel -sovelluksen asennus

NIOX® Panel -ohjelmisto on ladattavissa osoitteesta www.niox.com osana
NIOX®-sovelluksia.

1. Lataa tiedostot verkkosivulta.
2. Avaa kansio ja valitse tiedosto nimeltä setup.exe. 
3. Jos .NET Framework 4.5, VC++ 2013 ja SQL Server Compact -ohjelmia ei 

ole asennettu tietokoneelle, kunkin ohjattu asennus avautuu yksi 
kerrallaan.

4. Hyväksy ohjelmien lisenssisopimus.
5. Noudata ohjeita ja odota, että ohjelmat asentuvat.
6. NIOX® Panel-sovelluksen ohjattu asennus avautuu
7. Noudata ohjeita ja asenna ohjelma.
Huom: Asennuksen viimeinen vaihe "Varmistustiedostojen poistaminen" 

vie muutaman minuutin.

8. Kun asennus on valmis, napsauta Sulje. 

NIOX® Panelin järjestelmävaatimukset
• Windows® 7, Windows® 8 (Poislukien RT versiot), Windows® 10 

tai Windows® 11
• .NET Framework 4.5
• 1 GHz tai tehokkaampi suoritin
• 256 MB RAM (suositus on 512 MB RAM)
• 250 MB video-RAM
• 250 MB vapaata kiintolevytilaa
• 1024x768 näytön tarkkuus
• Yleinen Microsoft Bluetooth -ajuri*

* Tarvitaan Bluetooth-tiedonsiirtoon
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9. Sovellus on nyt käytettävissä aloitusvalikossa 

6.3 Kytkeminen tietokoneeseen USB-liitännän kautta
NIOX VERO® on tiedonsiirtoyhteydessä tietokoneen kanssa USB-kaapelin
kautta.

Vaihtoehtoinen tiedonsiirtoyhteys toimii Bluetoothin kautta (katso
seuraavasta jaksosta, kuinka Bluetooth aktivoidaan).

Huom: Käytä vain NIOX®n toimittamia USB-kaapeleita. 
Tuotenro 12-1002

1. Kytke USB-kaapeli laitteen ja tietokoneen välille.

2. Aktivoitu USB-liitäntä ilmaistaan NIOX VERO® -laitteessa tilapalkin 
symbolilla. 

Huom: Jos laite on virransäästötilassa, yhteyttä ei muodosteta.

6.4 Kytkeminen tietokoneeseen Bluetoothin kautta

6.4.1 Bluetooth-toiminnon aktivointi
1. Valitse päävalikon Asetukset painike. 
2. Valitse Mittaustila-painike. 

Tämä avaa Konfigurointitilat-näkymän. 
3. Bluetooth aktivoidaan merkitsemällä rasti 

valintaruutuun. 

(Rastin poistaminen valintaruudusta deaktivoi Bluetooth-tiedonsiirron.)
Valitsemalla OK vahvistat muutoksen.  
Tämä palauttaa Asetukset-näkymään.
Aktivoitu Bluetooth-toiminto ilmaistaan tilapalkin symbolilla (edellyttäen, 
että laitetta ei ole kytketty tietokoneeseen kaapelilla).

Katso PC:n käyttöohjeesta kuinka käynnistetään tietokoneen Bluetooth-
yhteys. 

6.4.2 Kytkeminen NIOX® Panelin Bluetoothin kautta
1. Valitse NIOX® Panel -ikkunassa
2. Hakukuva avautuu, valitse laitteiden haku.
3. Valitse laite ja napsauta OK. 
Huom: Jos laite on virransäästötilassa, yhteyttä ei muodosteta.

6.5 Asetus
1. Kytke tietokone ja monitori päälle.
2. Kytke laitteeseen virta.
3. Valitse Käynnistys- tai Windows-painike, joka löytyy normaalisti 

kuvaruudun vasemmasta alanurkasta.
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4. Valitse NIOX® Panel ohjelmalistasta. 
5. Kytke USB-kaapeli NIOX VERO® -laitteen ja tietokoneen USB-

liitäntään, tai suorita kytkentä Bluetoothin kautta. Tämä 
kuvake näkyy näytössä ilmaisten, että liitäntä on muodostettu 
ja että NIOX VERO® toimii kauko-ohjattuna.

6. NIOX® Panel -sovellus avautuu, ja voit aloittaa NIOX VERO® -laitteen 
käytön tietokoneesi kautta.

Huom: Kun NIOX® Panel käynnistetään ensimmäistä kertaa 
yhdisttävyyden yksityiskohtainen valikko aukeaa.

6.5.1 NIOX® Panelin yhdistettävyysmoduuli
NIOX® Panelin yhdistettävyysmoduuli käyttää Microsoftin suojattua
pilvipalvelua, Microsoft Azurea, lähettämään automaattisesti teknisen datan
laitteesta NIOX®lle internetin kautta. 

Tekninen data kuten kellonajat, virhekoodit ja laitteessa sekä sensorissa
jäljellä olevat mittaukset auttavat varmistamaan paremmat huollon ja
tuotetuen. 

NIOX® suosittelee valintaikkunassa olevan lomakkeen täyttämistä, joka sallii
teknisen datan vastaanottamisen ja mahdollistaa paremman huolto- ja
tuotetuen asiakkailleen. 

Pakolliset tiedot ovat merkitty *:llä. Täytä tiedot ja jätä rasti ruutuun. Klikkaa OK
jatkaaksesi.

Kun yhteys Microsoft Azureen on luotu, tehtäväpalkissa näkyy pilvi-
kuvake.

Jos yhteys Microsoft Azureen katkeaa tai käyttäjä ei ole valinnut teknisten
tietojen lähettämistä, pilvi- kuvakkeen päällä on rasti.

Jos myöhemmin haluat sallia NIOX®n kerätä teknistä dataa, paina cancel. Kun
NIOX® Panel käynnistetään seuraavan kerran valintaikkuna aukeaa uudelleen,
tai klikkaa pilvi- kuvaketta tehtäväpalkissa. 

Estääksesi NIOX®ltä teknisen datan keräämisen (ei suositeltavaa) jätä rasti
laittamatta ruutuun ikkunan alareunassa ja klikkaa OK.
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Huom: NIOX® kerää ainoastaan teknisen datan, ei potilastietoja. 

Yhteystietojen muuttaminen
Muokataksesi yhteystietoja, klikkaa pilvi- kuvaketta tehtäväpalkista, jolloin
aukeaa yhteystietojen valintaikkuna.

6.6 Laiteohjelmiston päivitys
Huom: Jos NIOX VERO® -laiteohjelmisto ei ole viimeisin, käyttöpaneeliin 

ilmestyy päivityspyyntö.

Huom: Älä irrota USB- tai virtajohtoa laiteohjelmiston päivityksen aikana.

1. Kytke laite USB:n kautta. Varmista että virtajohto on kytketty.
2. Paina päivitä laiteohjelmisto- nappia ja odota päivityksen päättymistä.

3. Laite käynnistyy uudelleen automaattisesti ja kytkeytyy NIOX® Paneliin 
kun päivitys on valmis.

Huom: NIOX® Panel käynnistyy uudelleen, kun varusohjelmapäivitys on 
valmis.

6.7 NIOX® Panelin käyttö
Huom: Painikkeet, symbolit ja kuvat ovat samanlaiset NIOX® Panelissa ja 

NIOX VERO® -laitteessa.

6.7.1 FeNO-arvon mittaus
Katso “FeNO-arvon mittaus” sivulla13

MUISTA! Älä kytke laitetta irti tietokoneesta mittauksen ja analysoinnin
aikana.

6.7.2 Esittelytila
Katso “Esittelytila” sivulla16

6.7.3 Asetuksien muuttaminen
Katso “Asetuksien muuttaminen” sivulla17

6.7.4 Mittauslokien katselu
Katso "Mittauslokien katselu" sivulla 18.

6.7.5 Varoituslokien katselu
Kaikki varoitukset tallennetaan laitteeseen ja niitä voi katsella milloin tahansa.
Varoituskoodit ovat NIOX®n teknistä tukea varten. 

1. Valitse päävalikon Asetukset-painike. 
2. Valitse Laite-painike. 
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3. Valitse Varoitusloki-painike. 

(A) Varoituskoodi, (B) Paluu-painike - palauttaa Asetukset-näkymään, 
(C) Varoituksen päiväys, (D) Vierityspalkki, (E) Huoltotietojen lataus (käytetään 
vain NIOX®n pyynnöstä)

6.7.6 Mittaaminen nenästä
Katso NIOX VERO®n nenämittaustilaa koskeva ohje (002346).

7 Vianmääritys

7.1 Varoituskoodit ja toimenpiteet
Varoitusviestit ja muut tiedot näytetään koodina laitteen näytössä. Alla
olevasta taulukosta nähdään varoituskoodit ja niihin liittyvät suositellut
toimenpiteet. Jos varoitus jatkuu, ota yhteyttä NIOX®n edustajaan tai NIOX®n
tekniseen tukeen.

Käyttäjän 
varoitukset

Näyttö Toimenpide

A10 Uloshengitys liian voimakas
Paina Paluu ja toista mittaus 
rauhallisemmalla uloshengityksellä.

A11 Uloshengitys liian heikko
Paina Paluu ja toista mittaus 
voimakkaammalla uloshengityksellä.

A12 Mittaus epäonnistui
Uloshengitystä ei havaittu tai käyttäjä ei 
hengittänyt ulos 15 sekunnin kuluessa 
sisäänhengityksestä. Paina Paluu-
painiketta. Toista menettely ja hengitä 
ulos laitteeseen heti sisäänhengityksen 
jälkeen.
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A13 Analyysi keskeytynyt
Toista mittaus äläkä hengitä kahvan 
kautta analyysin aikana.

A21 Mittaus epäonnistui 
Poista häiriölähteet (kuten langattomat 
puhelimet ja matkapuhelimet tai kaasua 
päästävät laitteet). Paina sitten Paluu-
painiketta. Kun laite on käyttövalmis, 
toista mittaus. 
Ellei varoitus ole poistunut, käynnistä laite 
uudelleen.

Laitteen 
varoitukset

Näyttö Toimenpide

A01 Epävakaa lämpötila
Varmista, että ympäristön lämpötila on 
välillä 10 - 35 °C. Odota, että anturi 
lämpiää. Siirrä laite tarvittaessa toiseen 
paikkaan ja käynnistä se uudelleen.

Käyttäjän 
varoitukset

Näyttö Toimenpide

A02 Anturin lämpiäminen 
Poista häiriölähteet  (kuten langattomat 
puhelimet ja matkapuhelimet tai kaasua 
päästävät laitteet). Odota, että anturi 
lämpiää.

A03 Epävakaa ilmankosteus
Varmista, että ympäristön ilmankosteus 
on välillä  20... 80 %. Odota, että anturi 
vakautuu. Siirrä laite tarvittaessa toiseen 
paikkaan ja käynnistä se uudelleen.

A04 Alaslaskeva ajastin
Jäljellä oleva aika laitteen 
käyttövalmiuteen.

A05 MMI-lukitus
Kun laite on kytketään tietokoneeseen, 
päänäytön painikkeet lukkiutuvat.

Laitteen 
varoitukset

Näyttö Toimenpide
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A06 Konfigurointikoodin virhe
Saatavana vain NIOX®ltä pyynnöstä.
Syötetty konfigurointikoodi on 
virheellinen. Syötä oikea 
konfigurointikoodi. 
Ellei varoitus poistu, ota yhteyttä NIOX®n 
teknisen tukeen.

A07 Varoitus avoimesta kannesta
Tarkasta, onko akkutilan kansi auki ja 
sulje se tarvittaessa. Napsauta lopuksi 
OK-painiketta.

A08 Akkuongelma
Akun teho heikko tai muu vika.
Vaihda akku ja napsauta lopuksi OK-
painiketta.

A09 Kondensoitumislaskuri
Laitetta käytetty liian taajaan. Jäljellä 
oleva aika, kunnes laite on kuivunut.

Laitteen 
varoitukset

Näyttö Toimenpide

A15 Kondensoitumisvaroitus
Pienennä mittaustiheyttä. Mittauksien 
jatkaminen tällä tiheydellä aiheuttaa 
kondensoitumista laitteessa ja tekee sen 
käyttökelvottomaksi 30 minuutiksi.

A22 Muistihakuvirhe
Ota yhteyttä NIOX®n teknisen tukeen.

A25 Lämpötila tai perusviiva ei vakautunut 
30 minuutissa
Tarkista, että ympäristön lämpötila ja 
suhteellinen kosteus ovat ilmoitetuissa 
rajoissa. Siirrä laite tarvittaessa toiseen 
paikkaan ja käynnistä se uudelleen.

A26 Itsetesti epäonnistui
Laitteen itsetesti epäonnistui.
Käynnistä laite uudelleen.
Ellei varoituskoodi poistu, ota yhteyttä 
NIOX®n teknisen tukeen.

A27 Sisäinen laitevika ei ole korjattavissa
Ota yhteyttä NIOX®n teknisen tukeen.

Laitteen 
varoitukset

Näyttö Toimenpide
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A28 Sisäinen laitevika on korjattavissa
Tarkista, että anturi, akku ja kansi ovat 
oikeassa asennossa, ja varmista myös, 
ettei putki ole taittunut. Käynnistä sitten 
laite uudelleen.

A29 Analyysi epäonnistui
Ympäristömittaus epäonnistui.
Napsauta OK-painiketta ja suorita mittaus 
uudelleen.

A30 Bluetooth-liitäntävirhe
Tarkista Bluetooth-liitäntä 
tietokoneeseen.
Napsauta lopuksi OK-painiketta.

A31 USB-liitäntävirhe
Tarkista USB-liitäntä tietokoneeseen.
Napsauta lopuksi OK-painiketta.

A40 Anturia ei ole asennettu
Asenna anturi. Katso sivu31 (anturin 
vaihto) tai sivu7 (anturin asennus).

Laitteen 
varoitukset

Näyttö Toimenpide

A41 Anturivika
Poista häiriölähteet (kuten langattomat 
puhelimet ja matkapuhelimet tai kaasua 
päästävät laitteet). Kun laite on valmis 
mittaukseen, yritä toistaa mittaus. Ellei 
varoitus poistu, katkaise laitteesta virta, 
irrota ja asenna anturi ja käynnistä laite 
uudelleen.

A42 Anturivaroitus
Ota yhteyttä NIOX®n teknisen tukeen.
Tämä varoitus tarkoittaa, että anturi 
saattaa lopettaa toimintansa akkuvirheen 
takia.

A80 Laitteen käyttöaika on päättymässä.
Tilaa uusi laite. Tämä varoitus näytetään, 
kun jäljellä on alle 500 mittausta tai 
viimeiseen käyttöpäivään on alle 120 
vuorokautta. 
Vahvista painamalla OK-painiketta. 

A81 Anturin käyttöaika on päättymässä.
Tilaa uusi laite. Tämä varoitus näytetään, 
kun jäljellä on alle 10% mittauksista tai 
viimeiseen käyttöpäivään on alle 2 
viikkoa. 
Vahvista painamalla OK-painiketta. 

Laitteen 
varoitukset

Näyttö Toimenpide
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A82 Puhalluskahvan käyttöaika on 
päättymässä
Tämä varoitus näytetään, kun jäljellä on 
alle 100 mittausta tai viimeiseen 
käyttöpäivään on alle 2 viikkoa.
Paina OK. Valmistaudu vaihtamaan 
puhalluskahva.

A90 Kaikki laitteen mittaukset on käytetty
On edelleen mahdollista katsoa laitteen 
muistiin tallennettuja mittaustuloksia.

A91 Kaikki anturin mittaukset on käytetty. 
Vaihda anturi, katso sivu31.

A92 Laitteen viimeinen käyttöpäivä on 
ohitettu
On edelleen mahdollista katsoa laitteen 
muistiin tallennettuja mittaustuloksia.

Laitteen 
varoitukset

Näyttö Toimenpide

A93 Anturin viimeinen käyttöpäivä on 
ohitettu.
Vaihda anturi, katso sivu31.

A94 Puhalluskahvan käyttöaika on päättynyt
Paina OK. Vaihda puhalluskahva. Katso 
sivu30.
MUISTA! Puhalluskahvan NO-
esipuhdistin sisältää 
kaliumpermanganaattia ja tulee hävittää 
vaarallisena jätteenä paikallisten 
jätteenkäsittelymääräysten mukaisesti.

A95 Puhalluskahvan viimeinen käyttöpäivä 
on ohitettu
Vaihda varsi, katso sivu30.
On edelleen mahdollista katsoa laitteen 
muistiin tallennettuja mittaustuloksia.

Laitteen 
varoitukset

Näyttö Toimenpide
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8 Määräaikaishuolto

8.1 Yleinen hoito
Laitteen hoito- ja huolto-ohjeet on kuvattu seuraavissa jaksoissa. ÄLÄ yritä
korjata laitetta. Jos laitetta yritetään avata, sen takuu raukeaa, eikä teknisten
tietojen mukaista suorituskykyä voida taata.

VAROITUS! Älä puhdista laitetta tai käsittele sitä alkoholipitoisilla 
tuotteilla. Näihin sisältyvät alkoholia sisältävät suihkeet ja 
pyyhkeet! 

VAROITUS! Älä puhdista NIOX VERO® -laitteen välittömässä
läheisyydessä olevaa aluetta alkoholipitoisilla tuotteilla. Näihin sisältyvät
alkoholia sisältävät suihkeet ja pyyhkeet.

1. Puhdista laite veteen tai mietoon saippuaveteen kostutetulla liinalla.
MUISTA! Käytä mahdollisimman vähän liuottimia

2. Puhdista laite veteen tai mietoon saippuaveteen kostutetulla liinalla.
Huom: Puhalluskahvaa ja potilassuodatinta ei ole tarkoitettu 

steriloitavaksi. 

VAROITUS!

• Puhalluskahvaa ja laitetta ei saa puhdistaa aerosolilla
• Älä käytä alkoholipitoisia desinfiointiaineita tai pyyhkeitä, koska ne voivat 

vahingoittaa antureita ja laitetta pysyvästi.
• Älä käytä suihkutettavia puhdistusaineita.
• Potilassuodattimet ovat kertakäyttöisiä. Käytä jokaiselle potilaalle uutta 

potilassuodatinta. Käyttö usealla potilaalla voi lisätä ristikontaminaation 
tai sairaalainfektion riskiä.

• Käyttäjä ei voi huoltaa laitetta. Älä avaa laitetta muuten kuin anturin tai 

akun vaihtoa varten tämän käyttöohjeen mukaan.
• Älä yritä vaihtaa anturia tai akkua laitteen ollessa käytössä.
• Älä muuta kahvan putkea.

8.1.1 Määräaikaistarkastukset
Varmista ennen jokaista mittausta, että NIOX VERO® toimii asianmukaisesti
eikä ole vaurioitunut, ja että käyttöolosuhteet ovat normaalit (katso sivu34).

Jos jokin osa puuttuu tai on vaurioitunut, ota yhteyttä paikalliseen NIOX®n
edustajaan tai NIOX®n tekniseen tukeen.

8.2 Kulutusosien vaihto

8.2.1 Hengitysvarren vaihto.
Puhalluskahvan sisältää NO-esipuhdistimen, jota voidaan käyttää 1000
mittaukseen tai 1 vuoden ajan riippuen siitä, kumpi ehto täyttyy ensin.
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Puhalluskahva-kuvaa käytetään puhalluskahvan asennuksen tilan
katsomiseen ja puhalluskahvan käyttöparametrien nollausta varten.

(A) Puhalluskahvan symboli, (B) Jäljellä olevien mittausten määrä, 
(C) Viimeinen käyttöpäivä, (D) Puhalluskahvan nollauspainike, (E) Paluu-
painike

Huom: Puhalluskahvan tilakuvake ilmestyy vilkkuvana tilapalkkiin kaksi 
viikkoa ennen viimeistä käyttöpäivää tai kun sen kapasiteetista on 
jäljellä 10%.

Vaihda puhalluskahva seuraavasti: 

1. Aseta laite kyljelleen tasaiselle, tukevalle alustalle.

2. Irrota puhalluskahva laitteesta 
painamalla liitäntä laitteeseen ja 
vetämällä putki irti varovasti.

3. Hävitä puhalluskahva.

MUISTA! Puhalluskahva sisältää 
kaliumpermanganaattia ja tulee hävittää 
vaarallisena jätteenä paikallisten 
jätteenkäsittelymääräysten mukaisesti. 

Älä käytä uudelleen puhalluskahvaa, 
jonka käyttöaika on päättynyt.

4. Asenna uusi puhalluskahva 
laitteeseen työntämällä putki hitaasti 
liitäntään, kunnes kolmio ei ole enää 
näkyvissä.

5. Valitse päävalikon Asetukset-painike. 

6. Valitse Puhalluskahva -painike. 
7. Valitse Nollaa puhalluskahva -

painike. 

8. Puhalluskahvan tietokuva avautuu puhalluskahvan vaihdon vahvistusta 
varten. Vahvista uuden puhalluskahvan asennus, aseta jäljellä olevien 
mittausten määräksi 1000 ja siirrä viimeistä käyttöpäivää vuodella 
eteenpäin valitsemalla OK-painike. 

Huom: Paluu-painike palauttaa Asetukset-kuvaan ilman muutoksen 
tallennusta. 

8.2.2 NIOX VERO® -anturin vaihto
1. Katkaise laitteesta virta.
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2. Avaa laitteen takana oleva tila ruuvitaltalla. Vapauta anturi kiertämällä 
salpaa. 

3. Poista vanha anturi. 
4. Asenna tilalle uusi anturi. 

VAROITUS! Varmista, että et 
kosketa tai puhdista valkoista 
anturikalvoa.
VAROITUS! Ole varovainen 
anturipurkkia avatessasi. Aukon 
sisäreunat saattavat olla terävät.

5. Käännä salpa lukitusasentoon. 
6. Asenna tilan kansi paikalleen. 
MUISTA! Varmista ennen anturitilan sulkemista, ettei siellä ole vierasta 
materiaalia eikä hiukkasia.

8.2.3 Akun vaihto
Jos ladattava akku ei enää lataudu kunnolla, toimii epäluotettavasti tai vaatii
latausta normaalia useammin, se on vaihdettava. 

Huom: Vain NIOX®n toimittamia akkuja saa käyttää. 
(Mallinro BJ-G510039AA, tuotenro 12-1150)

Akku on sijoitettu laitteen takana
olevaan tilaan. 

1. Katkaise laitteesta virta.
2. Avaa tilan kansi (katso sivu32).
3. Poista vanha akku ja asenna 

tilalle uusi.
4. Sulje tilan kansi.
MUISTA! Käytetyt akut pitää 
kierrättää paikallisen ladattavia akkuja 
koskevan lainsäädännön mukaisesti.

8.3 Käyttöikä

8.3.1 NIOX VERO® -laite
Enintään 5 vuotta käyttöönotosta tai 15 000 mittausta.

Laitteen näyttö muistuttaa käyttäjää käyttöaikaparametreista. Viimeisen
käyttöpäivään jälkeen ei ole mahdollista suorittaa mittauksia, vaikka laitteen
muistiin tallennettuja mittaustuloksia voi edelleen hakea.

8.3.2 NIOX VERO® -anturi
Käyttöaika on enintään 12 kuukautta pakkauksen avaamisesta ja
asentamisesta NIOX VERO® -laitteeseen, tai anturiin merkittyyn viimeiseen
käyttöpäivään saakka riippuen siitä, kumpi ehto täyttyy ensin.

Anturin käyttöaika päättyy, kun esiohjelmoitu mittausmäärä on käytetty tai 1
vuoden kuluttua (riippuen siitä, kumpi ehto täyttyy ensin). Kun jäljellä on alle
10% mittauksista tai kun käyttöaikaa on jäljellä alle kaksi viikkoa, näytössä
näkyy viesti. 
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8.3.3 NIOX VERO® -potilassuodatin
NIOX VERO® -potilassuodattimen säilyvyysaika avaamattomassa
pakkauksessaan on kolme vuotta valmistuspäiväyksestä. 

NIOX VERO® -potilassuodatin pitää vaihtaa jokaista potilasta varten. Käyttö
usealla potilaalla voi lisätä ristikontaminaation tai sairaalainfektion riskiä.
Samaa suodatinta voi käyttää samalla potilaalla useita kertoja yhden
hoitokerran aikana.

8.4 Laitteen ja lisävarusteiden romuttaminen
VAROITUS! NIOX VERO® ja puhalluskahva sisältävät kaliumpermanganaattia.
Laitteet ja puhalluskahvat, joita on käytetty tai joiden käyttöaika on päättynyt,
on hävitettävä vaarallisena jätteenä paikallisten jätteenkäsittelymääräysten
mukaisesti.

Käytetyt ja vanhentuneet anturit pitää kierrättää paikallisen elektronisia laitteita
koskevan lainsäädännön mukaisesti.

Käytetyt akut pitää kierrättää paikallisen ladattavia akkuja koskevan
lainsäädännön mukaisesti.

Käytetyt potilassuodattimet pitää kierrättää paikallisen kierrätysohjelman
mukaan biovaarallisena jätteenä.

Huom: Laitteen sisällä on litiummangaanioksidia (LiMnO2) sisältävä 
varmennusparisto vaihdettavan ja ladattavan akun lisäksi.

Huom: Anturissa on hopeaoksidiparisto ja LiMnO2 -paristo.

NIOX VERO® vastaa RoHS-direktiivin vaatimuksia.

8.5 Palautukset
Kysy tarkemmat tiedot palautuksista paikalliselta NIOX®n edustajalta tai
NIOX AB:ltä.

9 Turvallisuusohjeita

9.1 Varoitukset
Katso “Varoitukset” sivulla4

9.2 Muistutuksia
• Matkapuhelimet ja langattomat puhelimet ja kaasua päästävät laitteet 

voivat häiritä laitteen toimintaa ja estää mittauksen.
• Laite voi tuottaa hieman lämpöä normaalin toiminnan aikana. Lämpötila voi 

nousta jopa 5 °C ympäristön lämpötilaa korkeammaksi. Varmista, ettei 
tuuletusrakoja ole tukittu. Älä aseta laitetta vuoteelle, sohvalle, matolle tai 
muulle pehmeälle pinnalle.

• Sisään hengitetty ilma sisältää vesihöyryä, joka voi tiivistyä laitteen 
sisään. Kun laitetta käytetään runsaasti pienen ajan sisään, vaarana on, 
että vettä tiivistyy NIOX VERO® -laitteeseen. 
Jatkuvassa käytössä NIOX VERO® -laitteella voidaan normaalisti tehdä 
enintään 10 mittausta tunnissa. Tunnissa voidaan kuitenkin tehdä 20 
mittausta, jos laite kytketään sitten pois käytöstä vähintään 30 minuutiksi 
ennen seuraavaa mittauskertaa. Mittauksiin sisältyvät epäonnistuneet ja 
onnistuneet mittaukset.

• Anturi on säilytettävä alkuperäisessä avaamattomassa pakkauksessaan 
ennen asennusta. Katso kuljetus- ja varastointiolosuhteita koskien sivu41.

• Anturi on herkkä ympäristön lämpötilan ja kosteuden muutoksille. Paras 
suorituskyky saavutetaan, jos olosuhteet pysyvät muuttumattomina. 
Suositellut ympäristöolosuhteet, katso sivu34. Pidä laite kaukana 
ikkunoista, suorasta auringonpaisteesta, lämpöpattereista, uuneista ja 
avotulesta epävakaiden olosuhteiden välttämiseksi. 

• Kun laite siirretään paikasta toiseen, pitkähkö vakauttamisjakso saattaa 
olla tarpeen ennen mittausta. Katso suositellut kuljetusolosuhteet 
kohdasta "Kuljetus ja säilytys", sivu41. Kuljeta laite aina laukussa.
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• Varmista, että kaasun poistoa (neljä samansuuntaista rakoa kannen 
vasemmalla puolella) laitteen takasivulla ei ole peitetty.

• Laitteessa on litiumioniakku, joka saattaa aiheuttaa korkeamman 
kuumenemis-, savu- tai tulipalovaaran väärin käytettynä; älä avaa, 
murskaa tai kuumenna akkua yli 60 °C, äläkä polta sitä.

• Ole varovainen anturipurkkia avatessasi. Aukon sisäreuna on terävä.
• Pidä anturi poissa lasten ulottuvilta.
• Henkilö, joka kytkee ulkoisia laitteita tämän laitteen signaalituloihin ja -

lähtöihin, muodostaa lääkinnällisen sähköjärjestelmän ja vastaa sen 
vuoksi siitä, että järjestelmä on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten 
mukainen.

• USB-liitäntään kytketyn tietokoneen on oltava standardin IEC 60601-1, 
IEC 60950 tai vastaavan mukaan sertifioitu USB-liitäntöjen turvallisen ja 
erityisen matalan jännitteen osalta.

• Liitetty tietokone on sijoitettava potilaiden ulottumattomiin. Älä kosketa 
samanaikaisesti liitettyä tietokoneetta ja potilasta.

9.3 FeNO-mittausta häiritsevät aineet
Tunnetut potilastekijät, jotka saattavat häiritä FeNO-mittauksia, on kuvattu
suosituksissa ATS/ERS Recommendations for Standardized Procedures for
the Online and Offline Measurement of Exhaled Lower Respiratory Nitric
Oxide and Nasal Nitric Oxide, 2005 (Am j Respir Crit Care Med 2005; 171:912-
930)

9.4 Sähkömagneettisten häiriöiden sieto
NIOX VERO® -laite täyttää testien mukaan säteily- ja sietovaatimukset, jotka
on kuvattu IEC 61326 -sarjan osissa mittaukseen, ohjaukseen ja
laboratoriokäyttöön tarkoitetuille sähkölaitteille, ja täyttää myös standardin
IEC 60601-1-2:2007 General requirements for basic safety and essential
performance-Collateral standard: Electromagnetic compatibility -
Requirements and tests vaatimukset.

MUISTA! Näiden testausraja-arvojen tarkoitus on suojata haitallisilta häiriöiltä 
tyypillisessä lääkintälaiteasennuksessa. Radiotaajuuksia lähettävien 
laitteiden ja muiden sähköisten häiriölähteiden, kuten radio- ja 
matkapuhelimien, langattomien puhelimien ja matkaviestimien tukiasemien, 
radioamatöörilaitteiden, AM- ja FM-radiolähetysten ja TV-lähetysten 
lisääntyneen käytön johdosta terveydenhoito- ja kotiympäristöissä on 
kuitenkin mahdollista, että sellaisten häiriölähteiden läheisyydestä tai 
voimakkuudesta johtuvat korkeat tasot häiritsevät laitteen toimintaa. Jos 
havaitaan normaalista poikkeavaa toimintaa, NIOX VERO® -laitteen voi joutua 
kääntämään eri asentoon tai siirtämään toiseen paikkaan.

VAROITUS! NIOX VERO® -laitetta ei tule käyttää muiden laitteiden vieressä
tai päällä.

9.5 Sähkömagneettiset häiriöt
MUISTA! Tämä laite on suunniteltu ja testattu CISPR 11 luokan A mukaisesti. 
Kotiympäristössä se saattaa aiheuttaa radiohäiriöitä, mistä johtuen voi olla 
tarpeen suorittaa toimenpiteitä häiriöiden lieventämiseksi.

Ohje ja valmistajan vakuutus – sähkömagneettiset päästöt, katso
www.niox.com

9.6 Käyttöolosuhteet
Vakaan toiminnan varmistamiseksi laitetta ei tule sijoittaa suoraan
auringonpaisteeseen, lähelle lämpösäteilyn lähdettä tai ilmanvaihtolaitteita.
NIOX VERO® toimii ilmoitetuissa rajoissa seuraavin edellytyksin: 

• Ympäröivän ilman NO-pitoisuus enintään 300 ppb
Suorita ympäröivän ilman NO-pitoisuuden varmistamiseksi ympäristömittaus,
katso sivu17.

• Lämpötila 10-35 °C 
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• Ympäristön suhteellinen kosteus 20-80%, ilman tiivistymistä
• Ilmanpaine 700-1060 hPa
Suorituskyvyn tulee säilyä, kun suoritetaan jatkuvasti 10 mittausta tunnissa. 
Jatkuvassa käytössä voidaan normaalisti tehdä enintään 10 mittausta tunnissa. 
Sisään hengitetty ilma sisältää vesihöyryä, joka voi tiivistyä laitteen sisään. 
Kun laitetta käytetään runsaasti pienen ajan sisään, vaarana on, että vettä 
tiivistyy NIOX VERO® -laitteeseen. 
Jatkuvassa käytössä NIOX VERO® -laitteella voidaan normaalisti tehdä 
enintään 10 mittausta tunnissa. Tunnissa voidaan kuitenkin tehdä 20 
mittausta, jos laite kytketään sitten pois käytöstä vähintään 30 minuutiksi 
ennen seuraavaa mittauskertaa. Mittauksiin sisältyvät epäonnistuneet ja 
onnistuneet mittaukset. Katso myös sivu33. 

9.6.1 Rajoitettu takuu
NIOX AB myöntää rajoitetun takuun tälle laitteelle ja sen mukana toimitetuille
alkuperäisille tarvikkeille. Takuuehdot määritellään tuotteita ostettaessa.
ÄLÄ yritä korjata laitetta. Jos laitetta on yritetty avata, sen takuu raukeaa, eikä
teknisten tietojen mukaista suorituskykyä voida taata.

9.6.2 Tuki
Ota yhteyttä paikalliseen NIOX®n edustajaan tai NIOX®n tekniseen tukeen, jos
laitteen kanssa ilmenee ongelmia, joita et pysty ratkaisemaan tässä
käyttöoppaassa neuvotuilla toimenpiteillä.

Katso yhteystiedot takasivulta ja liitä mukaan seuraavat tiedot:

• Nimesi, osoitteesi ja puhelinnumerosi.
• Sekä laitteen että anturin valmistusnumero.
• Ongelman kuvaus (mahdollisimman perusteellinen).
• Varoituskoodit tai -listat.

9.7 Tietoturvallisuus 
NIOX® ylläpitää kyberturvaohjelmaa, johon sisältyy omien tietoturvariskiemme
arviointi ja suojatoimet luvattoman tietoihin pääsyn estämiseksi.

NIOX VERO® -laite ei yhdisty sairaaloihin tietoverkkoihin tai internetiin
toiminnan aikana, kun toiminta tapahtuu terveydenhoitopalveluita tarjoavan
käyttäjän asetuksia käyttäen. Laite vaihtaa tietoja yhteen liitetyn NIOX® Panel -
sovelluksen kanssa USB- tai Bluetooth-liitännän avulla. NIOX® Panel -sovellus
on PC-sovellus, joka välittää ainoastaan laitetietoja Microsoft Azure Cloud -
pilvipalvelimeen ja verkkosovelluksen ohjelmointiliitäntään HTTPS-salattua
tiedonsiirtoa käyttäen 

9.7.1 Panel-sovelluksen ja NIOX VERO® -laitteen käyttöoikeudet
NIOX® Panel -sovelluksen luvaton käyttö internetin tai paikallisen PC-
tietokoneen kautta on estetty sovelluksen salasanan, SQL-suojauksen ja .Net-
obfuskoinnin avulla.    

NIOX VERO® -laitteen ohjelmiston, kiinto-ohjelmiston ja laitteiston
käänteismallinnus on estetty lähdekoodin obfuskaatiolla, kiinto-ohjelmiston
salauksella, tiedonsiirron yhteyskäytäntöjen rajoituksilla sekä laitteelle
erikseen suunnitellun käyttöjärjestelmän avulla. 

NIOX VERO® -laitteen sisältämien tietojen luvaton käyttö Bluetooth-yhteyden
kautta on estetty Panel-ohjelmaan kiinteästi ohjelmoidun Bluetooth-
turvakoodin (PIN) ja yhteystietojen salauksen (Symantec) avulla. 

Panel-sovelluksen asennuksessa käytettävät USB-muistitikut on lukittu
kirjoitussuojauksella ja käyttäjän tulee noudattaa oman organisaationsa IT-
käytäntöjä ja varmistaa, että työaseman/verkon virustorjuntaohjelmat ovat
käytössä, jotta USB-asemaa ei ole mahdollista käyttää haittaohjelmien
hyödyntämiseen.
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Käyttäjien tulee noudattaa paikallisen terveydenhuollon asettamia fyysisiä
tietoturvakäytäntöjä laitteen tai NIOX® Panel -sovelluksen luvattoman
fyysisen käytön estämiseksi.

9.7.2 Potilaan tunnistetietojen käyttö
NIOX® ei kerää mitään henkilökohtaisia käyttäjien tai potilaiden
tunnistetietoja ja vastaanottaa ainoastaan teknisiä tietoja, kuten aikaleimoja,
hälytyskoodeja sekä laitteella ja anturilla jäljellä olevien mittauskertojen
lukumäärän asiakastukeen liittyviä tarkoituksia varten asiakkaan niin
salliessa.

Potilastunnus on valinnainen tieto, jonka käyttäjät voivat syöttää ja jota
voidaan käyttää erottelemaan kunkin potilaan mittaukset toisistaan. Käyttäjän
on otettava huomioon paikalliset potilastietojen salassapitomääräykset
luotaessa ja käytettäessä yksilöllisiä potilastunnisteita. 

9.7.3 Tiedonsiirron ja pilvipalvelimen suojaus 
Tietojen siirron ja tallennuksen tietoturvan takaamiseen käytetään Azure
Cloud Security System -järjestelmää. 

Tiedot salataan sovelluksesta pilvipalvelimeen lähetyksen yhteydessä sekä
muistiin talletettaessa. Muistin käyttäjätiliä hallitaan käyttäjärooliin
pohjautuvan käyttöoikeuden ja Azure Active Directoryn avulla ja käyttöoikeus
on mahdollista myöntää vain jaetun allekirjoituksen avulla.
Autentikointimenetelmää kunkin sisäänkirjautumisen yhteydessä seurataan
analytiikan avulla.
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10 Perustietoja

10.1 Painikkeet ja kuvaukset

10.1.1 Ohjauspainikkeet

10.1.2 Päävalikon painikkeet 

10.1.3 Asetukset-kuvan painikkeet 

10.2 Symbolit ja kuvaukset

10.2.1 Tilapalkki

OK - hyväksy muutokset/
vahvista tulos

Poista

Peruuta - sulkee kuvan 
tallentamatta muutoksia

Muokkaa

Paluu Aseta konfiguraatio

Peruutuspainike Esittely

Ohita Nollaa varsi

Vähennä/askella alaspäin Aika/päiväys (aktiivinen nollausta 
varten) 

Lisää/askella ylöspäin Aloita ympäristömittaus

Valintaruutu (ei aktiivinen) Aloita 10s-mittaus

Valintaruutu (aktiivinen) Aloita 6s-mittaus

Mittaustila 10 Esittely

Mittaustila 6s Potilastunnus

Asetukset

Konfiguraatio Potilasmittaukset

Äänenvoimakkuus Ympäristömittaukset

Varoituslokit Puhalluskahvan tila

Laitteen tila Aktivoi Bluetooth

Aika ja päiväys

Akku - täysi varaus Puhalluskahva - käyttöaika on 
päättymässä tai päättynyt 
(vilkkuva)

Akku ≤ 87% varaus Laite - käyttöaika on päättymässä 
tai päättynyt (vilkkuva)

Akku ≤ 62 % varaus Anturin tila - ja jäljellä olevien 
mittausten määrä

Akku ≤ 37 % varaus Anturin tila - ei anturia

Akku ≤ 12 % varaus Varoitus - lämpötila ei ole sallitulla 
alueella

Bluetooth aktivoitu Varoitus - suhteellinen kosteus ei 
ole sallitulla alueella

Laite kytketty USB:n kautta Kellonaika

Ääni - mykistys
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10.2.2 Näyttö

10.3 Symbolien selitys 

Yhdistetty Microsoft 
Azureen. (Näkyy 
ainoastaan NIOX® Panelin 
tehtäväpalkissa.)

Ei yhdistetty Microsoft Azureen. 
(näkyy ainoastaan NIOX® Panelin 
tehtäväpalkissa.)

Analyysin edistymispalkki

Äänenvoimakkuuspalkki

Yleinen varoitus

Näyttökoodi - oikea

Näyttökoodi  - väärä

Tulosnäyttö - ympäristömittaus

Pilvi - paine sallituissa rajoissa 

Pilvi - tavoite saavutettu

Pilvi - varoitus: paine liian suuri tai liian pieni

Vastuullinen valmistaja

Laite vastaa siihen sovellettavien eurooppalaisten direktiivien 
vaatimuksia

Sähköturvallisuus, tyypin B osat:
Puhalluskahva ja potilassuodatin

Sähkö- ja elektroniikkalaiteromusta annettu Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivi 2012/19/EU. Laite tulee kierrättää paikallisten 
sähkölaitteita koskevien määräysten mukaisesti. 

Tuotetta koskee paristoista ja akuista annettu Euroopan parlamentin 
ja neuvoston direktiivi 2006/66/EY. Laitteen akku tulee kierrättää 
paikallisten akkuja koskevien määräysten mukaisesti.

Katso käyttöohjeet

Viimeinen käyttöpäivä

Kuljetus- ja säilytyslämpötilarajoitus

Kertakäyttöinen

In vitro -diagnoosilaite

Suhteellisen kosteuden rajoitus kuljetuksessa ja säilytyksessä

Paineen rajoitus kuljetuksessa ja säilytyksessä

Laite on suojattu kokonaan KAKSOISERISTYKSELLÄ tai 
VAHVISTETULLA ERISTYKSELLÄ

Laite sisältää radiotaajuisen (RF) lähettimen (Bluetooth)

NRTL- listattu

Vain määräysten mukaiseen käyttöön

Valmistuspäivä

Lääkintälaite
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11 Tekniset tiedot

11.1 Mitat ja paino 
Korkeus: 145 mm
Leveys: 185 mm
Syvyys: 41 mm
Laitteen paino antureineen: 1 kg

11.2 Sähkötiedot 

11.3 Melutaso 
< 65 dBA, 1 m etäisyydellä

11.4 Uloshengitetty NO - suorituskykyraportti
Laitteen suorituskyky on vahvistetusti ilmoitetun mukainen 10-35 °C
lämpötilassa, 20-80% suhteellisessa kosteudessa ja 700-1060 hPa paineessa.

Mittausalue:
FeNO: 5-300 ppb
Ilmaisun alaraja: 5 ppb

Määritetty analysoimalla kaasupitoisuuksia ilmaisurajan läheisyydessä ja 
alapuolella. 5 ppb oli alin ilmaistavissa oleva taso.

11.5 Lineaarisuus 
Neliöllinen korrelaatiokerroin r2 ≥ 0,998, kulmakerroin 0,95 – 1,05, katkaisu ±3
ppb. 

11.6 Tarkkuus 
< 3 ppb mitatusta arvosta < 30 ppb, < 10% mitatusta arvosta ≥30 ppb. Esitetty
yhtenä keskihajontana samalla laitteella suoritetuista toistomittauksista
käyttäen vertailustandardina sertifioitua typpioksidin pitoisuutta. 

11.7 Näyttötarkkuus 
±5 ppb mitatusta arvosta < 50 ppb tai 10% mitatusta arvosta ≥ 50 ppb. Esitetty
ylempänä 95% varmuusrajana, joka perustuu absoluuttiseen keskiarvoon
erotuksesta sertifioidun typpioksidipitoisuuden vertailustandardista.

11.8 Menetelmävertailu 
< 10 ppb arvoille ≤ 50 ppb, < 20% arvoille > 50 ppb. Esitetty erona NIOX MINO®

-laitteella mitatun FeNO-arvon ja vastaavan arvon välillä, joka on mitattu
NIOX®n NIOX VERO®-laitteella. 

11.9 Sisäänhengitysparametrit 
Hengitä keuhkojen kokonaistilavuuteen TLC (Total Lung Capacity) ennen
uloshengityksen aloitusta. -3 cm H20 paine laukaisee sisäänhengityksen
laitteeseen. 

Sähköturvallisuusluokitus: Laite on standardien IEC 60601-1 ja IEC 61010-1 
vaatimusten mukainen. Luokan II ME-LAITE, kun 
ulkoinen teholähde, ja SISÄISELLÄ 
TEHOLÄHTEELLÄ VARUSTETTU ME-LAITE, kun 
akku-/paristokäyttöinen.

Verkkojännite: 100–240 V~, 47-63 Hz

Toisiojännite (ulkoinen 
verkkolaite):

5 V

Tehontarve: < 15 VA
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11.10 Uloshengitysparametrit
Uloshengitysaika: Suositeltu tila: 10s 
Lapsi-tila: 6s 
Kaikki uloshengitykset on tehty uloshengityspaineella 10-20 cm H2O, jotta 
säilytetään vakaa virtaama 50 ±5 ml/s. Laite lopettaa mittauksen, jos paine on 
alueen ulkopuolella. Varoitusääni kuuluu 10-12 ja 18-20 cm H2O paineessa.

11.11 Olennainen toiminta
NIOX VERO®:n olennainen toiminta

1. NO-pitoisuuden mittaus ihmisen uloshengitysilmasta
2. Uloshengitysilman hallinta astman hallinnassa ATS:n/ERS:n mukaan
NIOX VERO® sisältää sisäisen valvontatoiminnon turvallisuus- ja
suorituskykyparametreille. Toistuva testaus ei ole tarpeen asianmukaisen
suorituskyvyn tai perusturvallisuuden ylläpitämiseksi.

11.12 Muistikapasiteetti
Jopa 15 000 mittausta mittaustiedostojen koosta riippuen. 

11.13 Potilassuodatin
NIOX VERO® -potilassuodatin on kertakäyttöinen ja se pitää vaihtaa jokaista
potilasta varten. Käyttö usealla potilaalla voi lisätä ristikontaminaation tai
sairaalainfektion riskiä. Samaa suodatinta voi käyttää samalla potilaalla useita
kertoja yhden hoitokerran aikana.

Bakteeri- ja virussuodatin terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevan
direktiivin, luokan I mukaisesti.

11.14 Bluetooth
NIOX VERO® -laitteessa on luokan 2 Bluetooth-lähetin/vastaanotinta, joiden:

• Taajuuskaista 2402-2480 MHz.
• Modulointimenetelmä

• 0,5BT gaussisuodatin 2 taajuussiirtoavainnuksen modulaatioindeksi: 
0,28-0,35 (perustaajuus 1 Mbps) 

• π/4-DQPSK (EDR 2 Mbps)
• 8DPSK (EDR 3 Mbps)

• ERP
• Teholuokka 2

11.14.1 RED-direktiivi 
NIOX AB vakuuttaa täten, että tämä NIOX VERO® on direktiivin 2014/53/EY
olennaisten vaatimusten ja muiden määräysten mukainen.

11.15 Ladattavan akun kapasiteetti
Käytä laitteen kanssa vain NIOX®n toimittamaa verkkolaitetta ja USB-kaapelia 
akun lataukseen. 
Kapasiteetti: Noin 30 mittausta päivässä tai 36 tunnin valmiustila 25 °C 
ympäristön lämpötilassa.
Käyttöaika: Vähintään 1 vuosi normaalikäytössä.
Latausaika: < 8 tuntia normaaleissa olosuhteissa.
Akku on vaihdettava, kun sen kapasiteetti on alentunut ja/tai kun 8 tunnin 
latausaika ei riitä lataamaan akkua täyteen. 
Akun mallinro BJ-G510039AA, tuotenro 12-1150.

Huom: Akun lataus USB-kaapelilla edellyttää, että laitteesta on katkaistu 
virta.

11.16 Kuljetus- ja säilytysohjeet 
HUOMIO! Käytä NIOX VERO® -laitteen kuljetukseen ja säilytykseen aina
suljettua laukkua tai koteloa.
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1. Varmista, että laitteesta on katkaistu virta ja että se on kytketty irti 
virtalähteestä.

2. Irrota potilassuodatin ja kiinnitä suojatulppa hengitysvarteen. 
3. Pakkaa laite ja lisävarusteet laukkuun ja sulje laukku.
4. Varmista, että säilytysolosuhteet ovat sopivat. Katso suositukset 

NIOX VERO® -laitteelle ja anturille.

11.16.1 Kuljetus ja säilytys avaamattomassa 
alkuperäispakkauksessa

Kun laite siirretään paikasta toiseen, pitkähkö vakauttamisjakso saattaa olla
tarpeen, ennen kuin mittaus voidaan suorittaa.

11.16.2 Kuljetus ja säilytys pakkauksen avaamisen jälkeen

Lämpötila Suhteellinen 
kosteus
(ei tiivistymistä)

Ilmanpaine

NIOX VERO® 
-laite

10-35 °C 10-80% 500-1070 hPa

NIOX VERO® 
-anturi

5-35 °C 10-99% 700-1070 hPa

Lämpötila Suhteellinen 
kosteus
(ei tiivistymistä)

Ilmanpaine

NIOX VERO® -
laite

10-35 °C 20-80% 700-1060 hPa

NIOX VERO® -
anturi

10-35 °C 20-80% 700-1060 hPa
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12 NIOX VERO® osat ja lisävarusteet
MUISTA! Muista valitessasi lisävarusteita NIOX VERO® -laitteeseesi, että
lisävarusteet, joita NIOX AB ei suosittele, saattavat heikentää suorituskykyä,
vaurioittaa NIOX VERO® -laitteen, aiheuttaa tulipalon, sähköiskun, tapaturman
tai vaurioittaa muuta omaisuutta. Tuotetakuu ei kata tuotteen vikoja eikä
vaurioita, jotka aiheutuvat hyväksymättömien lisävarusteiden käytöstä.
NIOX AB ei vastaa terveys- ja turvallisuusongelmista eikä muista ongelmista,
jotka johtuvat sellaisten lisävarusteiden käytöstä, joita NIOX® ei ole
hyväksynyt.

12.1 NIOX VERO® -pakkaukseen kuuluvat osat 
(Osanro 12-1100)

NIOX VERO® -laite (12-1000)

NIOX VERO® -puhalluskahva (12-1010)

NIOX VERO® -puhalluskahvan tulppa (12-1009)

NIOX VERO® -verkkolaite (12-1120)

NIOX VERO® -liitäntäjohto (12-1130)

NIOX VERO® USB-kaapeli (12-1002)

NIOX VERO® -akku (mallinro BJ-G510039AA, tuotenro 12-1150)

NIOX VERO® -pystytuki (12-1001)

NIOX VERO® Käyttöohje (000197)

12.2 Lisälaitteet
NIOX VERO® -testaussarja 100 (12-1810) 
Sisältö: 1 anturi* 100 testiin ja 100 NIOX VERO® -suodatinta

NIOX VERO® -testaussarja 300 (12-1830) 
Sisältö: 1 anturi* 300 testiin ja 300 NIOX VERO® -suodatinta

NIOX VERO® -testaussarja 500 (12-1850) 
Sisältö: 1 anturi* 500 testiin ja 500 NIOX VERO® -suodatinta

* NIOX VERO® -anturi 
Valmiiksi kalibroitu kertakäyttöanturi, 100, 300 tai 500 mittausta. 
Käyttöaika: Enintään 12 kuukautta asennettuna NIOX VERO® -laitteeseen tai 
viimeiseen käyttöpäivään saakka, riippuen siitä, kumpi ehto täyttyy ensin.

NIOX® Apps (12-1004)
NIOX® Apps -ohjelmisto on ladattavissa osoitteesta www.niox.com 

NIOX VERO® -nenäsarja (12-1065 lapsi, 12-1045 aikuinen)
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13 Tarkkailu
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valmistajana NIOX®lla pitää olla
toimiva tarkkailujärjestelmä, jonka puitteissa terveysviranomaisille voidaan
raportoida kaikki haitalliset tapahtumat, jotka ovat sattuneet sen valmistamien
terveydenhuollon tuotteiden yhteydessä.

Tarkkailujärjestelmän tarkoitus on varmistaa potilaiden, käyttäjien ja muiden
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita käyttävien terveys ja turvallisuus
vähentämällä todennäköisyyttä, että samanlaiset haitalliset tapahtumat
toistuvat. Tämä saavutetaan tiedottamalla tapahtumista välittömästi, jotta
korjaavat ja ehkäisevät toimenpiteet olisivat mahdollisia. 

Haitallinen tapahtuma määritellään seuraavasti: Mikä tahansa laitteen
toimintahäiriö tai sen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn heikkeneminen, tai
mikä tahansa puutteellisuus merkinnöissä tai käyttöohjeissa, joka saattaa
johtaa tai on johtanut potilaan tai käyttäjän kuolemaan tai hänen
terveydentilansa vakavaan heikkenemiseen. 

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valmistajat ovat velvollisia
raportoimaan haitallisista tapahtumista oman maansa terveysviranomaisille 10
tai 15 päivän kuluessa riippuen tapahtuman vakavuudesta.

Kaikki tuotteeseen liittyvät haittatapahtumat tulee ilmoittaa välittömästi
NIOX®lle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa haittatapahtuma
sattui.

Ilmoituksen voi tehdä sähköpostitse, faksilla tai puhelimella. Ilmoituksen tulee
sisältää seuraavat tiedot:

• Milloin ja missä tapahtuma sattui?
• Mikä tuote / tarvike oli kyseessä?

• Liittyikö tapahtuma tuotteen käyttöohjeeseen?
• Oliko vaara ennakoitavissa ja kliinisesti hyväksyttävä potilaan mahdollisen 

hyödyn näkökulmasta?
• Vaikuttiko potilaan sen hetkinen kunto haitallisesti lopputulokseen?
Ilmoitus tulee lähettää NIOX®n paikalliselle edustajalle siinä maassa, jossa
tapahtuma sattui.





Tämän asiakirjan tiedot voivat muuttua. 

NIOX AB julkaisee muutokset sitä mukaa kuin niitä ilmenee. 

NIOX-yhtiön immateriaaliomaisuuteen perustuen NIOX kehittää ja kaupallistaa 
tulehduksien ilmaisuun käytettävän typpioksidin (NO) valvontaan tarkoitettuja tuotteita 
tavoitteenaan parantaa hengitysteiden tulehdussairauksista kärsivien potilaiden hoitoa.

Patentit: 

NIOX®-tuotteet on suojattu useilla patenteilla Yhdysvalloissa, Euroopassa ja monissa muissa maissa.

NIOX AB on ISO 13485 -sertifioitu yhtiö

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Ruotsi
Puhelin: +46 18 32 88 37, Sähköposti: techsupport@niox.com

www.niox.com
Copyright© 2025 NIOX AB, Uppsala, Ruotsi. 

NIOX® ja NIOX VERO® ovat NIOX AB -yhtiön rekisteröityjä tavaramerkkejä.
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