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Muista
Seuraavien edellytysten on taytyttava:

«  Ympariston lampdtila: +10 °C...+35 °C
«  Kosteus: 20% - 80% RH (ei pisaroitumista)

+ Matkapuhelimet, DECT-puhelimet ja kaasua paastéavat laitteet voivat
hairitd laitteen toimintaa ja ne tulee sen vuoksi pitdd kaukana
laitteesta. Hairiot saattavat jopa estdad mittauksen suorittamisen.

- Sisdan hengitetty ilma sisdltaa vesihoyrya, joka voi tiivistya laitteen
sisdan. Kun laitetta kdytetdan runsaasti pienen ajan sisaan,
vaarana on, etta vetta tiivistyy NIOX VERO® -laitteeseen.
Jatkuvassa kaytossa NIOX VERO® -laitteella voidaan normaalisti
tehda enintdan 10 mittausta tunnissa. Tunnissa voidaan kuitenkin
tehdad 20 mittausta, jos laite kytketédan sitten pois kdytdsta vahintdan
30 minuutiksi ennen seuraavaa mittauskertaa. Mittauksiin sisaltyvat
epdonnistuneet ja onnistuneet mittaukset.

. Al roiskuta vettd tai muita nesteita laitteen tai anturin p&alle.

« Kuljeta ja sailytd NIOX VERO® suljetussa kotelossa tai laukussa
(NIOX VEROQO® -laukkua suositellaan).

« Uuden anturin asennuksen jalkeen on suositeltavaa odottaa kolme
tuntia laite paalle kytkettyna ennen mittauksen suorittamista.

«  NIOX VERQO® -laitteen kayttoika: Enintdan 5 kayttovuotta tai 15 000
mittausta tai laitteeseen merkitty viimeinen kayttopaiva.

5 kayttovuoden katsotaan alkavan siitd, kun laitteella tehd&éan
ensimmainen NO-mittaus.

«  NIOX VERO® -anturin kayttoika: Enintdan 12 kuukautta pakkauksen
avaamisesta ja asennuksesta NIOX VEROP® -laitteeseen tai anturiin
merkitty viimeinen kayttopaiva.

VAROITUSAIkoholipitoisten aineiden kaytté NIOX VERO® -laitteen
lahella voi aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia.

ALA puhdista tai kasittele laitetta alkoholilla tai alkoholipitoisella
suihkeella tai pyyhkeella.

Al3 kayta NIOX VERO® -laitteessa tai laitteen ldhella alkoholipitoisia
tuotteita. Niihin sisdltyvat puhdistusaineet, joita kdytetaan tilojen tai
alueen muiden laitteiden puhdistukseen, seka potilailla kdytetyt
alkoholipyyhkeet tai -suihkeet.

MUISTA!: Als kadytd NIOX VERO® -laitetta sellaisten tilojen Idheisyydessa,
joissa kdytetdan haihtuvia nesteitd kuten orgaanisia nesteita tai
desinfiointiaineita. Huomioi erityisesti aerosolit ja desinfiointikylvyt, seka
avoastia- ettd ultradanikylvyt.



Siséllysluettelo

1 Tarkeita tietoja 3
1.1 Ennen NIOX VERO® hengitystietulehdusten monitorin kayttéa.... 3
1.2 Tietoja tastd kAyttoohjeesta......cooiveivniccicceerree e 3
1.3 YNAENMUKGISUUS ..ottt et ettt ere e sns e snae e 3
1.4 Vastuullinen valmistaja ja yhteystiedot.........ocoveeinnninnnivencnnne. 3
1.5 VATOIUKSEL ..ttt ettt e sn e en
1.6 Kayttotarkoitus

1.7 TOIMINtAPEMIAALE ...ttt 5
2 TUOLEEEN KUVAUS ....ceeeeeiereieeeeneerercrereeeeeereasassssssseseseessssssassssssssesssessess 6
2.1 NIOX VERQO® osat ja liISAVArusteet .........ocovevveeveecereeeeeseeeeeeeeeennen 6
2.2 LAttt st ers e eaae e 6
3 Asennus ja asetukset 7
22 €= 12 1 0] 1114470 - TN 1
4.1 Paa- ja asetusnakyma

4.2 PEENaKYMa&....ccooeeerceeereeeeeene

4.3 ASEtUKSEI-NAKYMAE ..ottt s eae e

5 NIOX VEROP® -laitteen KAYtO .....cccccccrerrnricrccniisssnnisssessessnsssnnsesnns 12
5.1 Laitteen kdynnistdminen virransaastotilasta........ccoeeceeveeeeeeennene. 12
5.2 Potilastunnuksen rekisterdinti (valinnainen).........c.ccceveeeeeeeeevenene. 12
5.3 FeNO-arvon mittaus

5.4 Esittelytila......coeeevnnevnneecnen.

5.5 Ympariston NO-tason mittaus .........coeceevvrennnninennnncceeeeene 17
5.6 Asetuksien muuttamineN ... 17
5.7 Virran katkaisu 1aitte@eSta......oeccv e 20
6 NIOX VERO® -laitteen ja NIOX® Panel -sovelluksen kaytto ...... 21

NIOX VERO® Kayttsohje
Suomi 000197-09

6.1 VaArOIUKSET ..ottt st e
6.2 NIOX® Panel -sovelluksen asennus.......cccceceeeeeveevenneene

6.3 Kytkeminen tietokoneeseen USB-liitdnnan kautta
6.4 Kytkeminen tietokoneeseen Bluetoothin kautta..........

6.5 ASEIUS ..ottt et st s et es
6.6 Laiteohjelmiston PaIVILYS.......ccevreinnnercceeseeecere e
6.7 NIOX® Panelin KEYLO ....ccceveeeererereeeeeeceesieeeciie vt evere s es v e e

7 Vianmaaritys 25
7.1 Varoituskoodit ja toimenpiteet........cccvvevevnrnncnniciccereenen 25

8 Maaraaikaishuolto 30

8.1 YIEINEN NOITO .ottt evee e
8.2 Kulutusosien VaIiNTO .....c.ccecieeieecececececceeeeeee e
8.3 KAYHOIKE covieieeteee ettt v e es bt st
8.4 Laitteen ja lisavarusteiden romuttaminen
8.5 PAlAUIUKSEE ...ttt e

9 TurvalliSUUSORNJEItA ...c.ccvviviuriircinnninisiinnissersnisssesssesssesssansssssssanes 33
O VATOIUKSE L ..ottt e ettt s ns 33
9.2 MUISTUTUKSIA ..ttt ettt s st e ens 33
9.3 FeNO-mittausta hairitsevat aineet ... 34
9.4 Sahkomagneettisten hairididen Sieto....cccveeeeeeeeeeecieeeeee, 34
9.5 Sdhkomagneettiset hGiriOt......ccovveivnnrccereee, 34
9.6 KAyttOOIOSUNTEET ...t 34
O.7 TIEtOTUINVAIlISUUS ...t 35
10 Perustieto]a .....cccccevreiinrcniincnniinsneniessnsessnsssssnnsessnnsessssssssssssssasasas 37
10.1 Painikkeet ja KUVAUKSEL ..ot 37
10.2 Symbolit ja KUVAUKSEL ..ot 37



Siséllysluettelo

10.3 SymbOolien SEIItYS....ccoveviirrieirrereecer et 38
11 Tekniset tiedot ........cvveviiivininiininnnnninnnnneinnnensssesssssssssssnes 39
11T MITat Ja PAINO ettt 39
{2 Y= g1 o 14 T=To o | TR 39
TL3 MEIULASO ettt sttt 39
11.4 Uloshengitetty NO - suorituskykyraportti........cccccceeeeennneevenennne. 39
T1.5 LINEGAATISUUS ..ottt ettt e et e et es e sr s anssenee

11.6 TarkKUuS .....ooevveeveeeicecviieeeeeee
11.7 Nayttotarkkuus
11.8 Menetelmavertailu

11.9 Sisdadnhengitysparametrit ..o 39
11.10 Uloshengitysparametrit.........cccccoeeevnieeeeneeeneneeeesesseecieene 40
11.11 Olennainen toIMINTA ....coccvereriee et 40
11.12 MuUiStiKapasiteetti......oveecevre e 40
11.13 POtilasSSUOTATIN .....eueieeiiererieteererereee et 40
1114 BIUETOOTN ...ttt 40
11.15 Ladattavan akun kapasiteetti........occcveeerenneennnienenrrecieee 40
11.16 Kuljetus- ja sdilytysohjeet ... 40
12 NIOX VERO® osat ja lisdvarusteet 42
12.1 NIOX VEROQO® -pakkaukseen kuuluvat osat

(OSANIO 12-T100) ...ttt ettt eaen 42
12.2 Lisalaitteet

13 Tarkkailu 43
2

NIOX VERO® Kayttoohje
Suomi 000197-09



Luku 1 Tarkeitd tietoja
1 Tarkeita tietoja

11 Ennen NIOX VERO® hengitystietulehdusten monitorin
kayttos

NIOX VERO®® -laitetta saavat kayttad vain koulutetut terveydenhoidon

ammattilaiset tdman kayttdohjeen mukaisesti. Vaadittu koulutustaso

edellyttad, etta tama kayttdohje on luettu huolellisesti. Lue koko kayttdohje ja

varmista, ettd ymmarrat turvallisuustiedot kokonaisuudessaan.

Symboli Kuvaus

VAROITUS limaisee vaaratilanteen, joka huomiotta jatettyna
saattaa aiheuttaa ruumiinvamman tai loukkaantumisen.
OTA limaisee vaaratilanteen, joka huomiotta jatettyna
HUOMIOON saattaa vaurioittaa tuotteen tai jarjestelman, aiheuttaa
tietojen haviamisen tai haitata liiketoimintaa.
Huomautus Kiinnittaa lukijan huomion tarkeisiin, tuotteen oikeaa

kayttoa, kayttdjan odotuksia ja virhetilanteita koskeviin
tietoihin ja naihin liittyviin toimenpiteisiin.

1.2 Tietoja tasta kayttoohjeesta

NIOX VERO® Kayttéohje - tuotenumero 000197, versio 09, julkaistu
lokakuu 2025. Laitteeseen asennettu ohjelmaversionumero on I6ydettavissa
asetuksista. Katso laitteeseen asennetun ohjelmaversionumeron hakuohjeet
kohdasta sivu19.

Taman dokumentin tiedot saattavat muuttua. NIOX® julkaisee muutokset sita
mukaa kuin niitd ilmenee.
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Kayttoohjeessa selostetaan, miten NIOX VERO® -laitetta kdytetdan. Se sisaltaa
numeroidut vaihe vaiheelta -ohjeet kuvineen. Vaiheiden sisaltamat valinnat on
varustettu listamerkeilla.

13 Yhdenmukaisuus

NIOX VERO® on CE-merkitty in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta
laakinnallisia 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

Kayntiosoite:
Hansellisgatan 13
SE-754 50 Uppsala

WWW.hiox.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, JI. 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
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u 1 Tarkeita tietoja

Varoitukset

Ala kdyta NIOX VEROP -laitteessa tai laitteen ldhella alkoholipitoisia
tuotteita. Niihin sisaltyvat puhdistusaineet, joita kaytetaan tilojen tai
alueen muiden laitteiden puhdistukseen, seka potilailla kdytetyt
alkoholipyyhkeet tai -suihkeet.

NIOX VERQO® -laitetta saavat saavat kayttda vain koulutetut l1&&kintdalan
ammattilaiset.

Kayta NIOX VEROR® laitetta tassa kayttoohjeessa kuvatulla tavalla. NIOX®
ei vastaa laitevaurioista tai virheellisista tuloksista, jos laitteistoa ei
kasitella taman kayttoohjeen ohjeiden mukaisesti.

Muista valitessasi lisdvarusteita NIOX VERO® -tuotteeseesi, etta
lisdvarusteet, joita NIOX® ei suosittele, saattavat heikentda suorituskykya,
vaurioittaa NIOX VERO® -tuotettasi, aiheuttaa tulipalon, sdhkoiskun,
tapaturman tai muiden laitteiden vaurioitumisen. Tuotetakuu ei kata
tuotteen vikoja eika vaurioita, jotka aiheutuvat hyvaksymaéattomien
lisdvarusteiden kaytosta. NIOX® ei vastaa terveys- ja
turvallisuusongelmista eikd muista ongelmista, jotka johtuvat sellaisten
lisdvarusteiden kaytosta, joita NIOX® ei ole hyvaksynyt.

NIOX VERQO® -laitetta ei tule kdyttad muiden laitteiden vieressa tai paalla.
Kayta vain mukana toimitettua verkkolaitetta. Veda pistokkeesta, kun
irrotat NIOX VERO®:n verkkolaitteen pistorasiasta.

Kayta vain NIOX®n toimittamaa puhalluskahvaa.

NIOX VERQ® -laitetta, -kahvaa eika -anturia saa muuttaa.

Varo pudottamasta laitetta tai altistamasta sitd voimakkaalle iskulle.

Al3 kayta vahingoittunutta NIOX VERO® -laitetta tai viallisia
komponentteja.

Laitetta ja anturia ei saa upottaa veteen. Varmista, ettei laitteen tai anturin
paalle roisku tai tipu mitdan nestetta.

Ald kuumenna laitetta tai anturia &laka havité niitd polttamalla. Katso
"Laitteen ja lisdvarusteiden romuttaminen”, sivu33.

NIOX VERQO® ja puhalluskahvan typpioksidin esipuhdistin sisaltaa

kaliumpermanganaattia. Kaytetyt tai vanhentuneet laitteet ja
puhalluskahvat tulee havittaa vaarallisena jatteena paikallisten
jatteenkasittelymaaraysten mukaisesti.

« Puhalluskahvaa ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

« Potilassuodattimet on kaytettava valittomasti pakkauksen avaamisen
jalkeen.

« NIOX VERO® -anturi sisaltda kemikaaleja, jotka voivat olla vaarallisia
nieltyna.

- Ole varovainen anturipurkkia avatessasi. Aukon sisareunat saattavat olla
teravat.

« A4 kosketa tai puhdista valkoista anturikalvoa.

« Uuden anturin asentamisen jdlkeen on suositeltavaa odottaa kolme
tuntia laite paallekytkettynd ennen mittauksen suorittamista.

« Varmista, ettd kdytetdan oikeaa mittaustilaa; FeNO-tulokset voivat
muuten olla virheellisia.

- Potilassuodattimet ovat kertakayttoisia. Kayta jokaiselle potilaalle uutta
potilassuodatinta. Kaytto usealla potilaalla voi lisata ristikontaminaation
tai sairaalainfektion riskid. Samaa suodatinta voi kdyttaa samalla potilaalla
useita kertoja yhden hoitokerran aikana.

. Al3 kéytda NIOX VERO® -laitetta lahelld alueita, joilla kdsitelldan haihtuvia
aineita, kuten orgaanisia nesteita tai desinfiointiaineita. Erityista
huomioita tulee kiinnittda aerosoleihin ja desinfiointialtaisiin, seka
avoimiin astioihin ettd ultradanipesulaitteisiin. Ald kayti laitetta
tulenarkojen anestesiakaasujen tai -nesteiden |aheisyydessa.

. Ald anna minkdan metallin muodostaa kosketusta akun positiivisen (+)
navan ja negatiivisen (-) navan valilla.

1.6 Kayttotarkoitus

NIOX VERO® mittaa uloshengitysilman typpioksidipitoisuuden (FeNO,
Fractional Exhaled Nitric Oxide) ja nendn kautta hengitetyn ilman
typpioksidipitoisuuden (nNo, Nasal Nitric Oxide). NIOX VERO® -laite on
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Luku 1 Tarkeitd tietoja

tarkoitettu ainoastaan in vitro -diagnostiikkaan
suoritettavan testaamisen yhteydessa.

(IVD) l&helld potilasta

FeNO

FeNO-arvo nousee joidenkin ilmateiden tulehdustilojen, kuten astman,
yhteydessa ja laskee tulehdusta lievittdvdn hoidon vaikutuksesta.
NIOX VERO® -laitteella suoritetut FeNO-mittaukset ovat kvantitatiivisia,

noninvasiivisia, yksinkertaisia ja turvallisia, ja niita kaytetdan osana kyseisista
vaivoista karsivien potilaiden saanndllista arviointia ja valvontaa. NIOX VERO®
soveltuu yli 4-vuotiaiden potilaiden FeNO-mittauksiin.

Mittaaminen edellyttéd potilaan osallistumista. Alle 7-vuotiaat lapset voivat
tarvita opastusta ja kannustamista. NIOX VERO® -laitetta tulee kayttdaa
NIOX VERO® -kayttoohjeen mukaisesti.

NIOX VERO® -laitteen FeNO-mittauksissa voidaan kayttda kahta eri
uloshengitysaikaa, 10 sekuntia ja 6 sekuntia. 10 sekunnin testia suositellaan. 6
sekunnin testi on vaihtoehto lapsille, jotka eivat pysty suorittamaan 10
sekunnin testid. 6 sekunnin testid tulee kayttda harkinnan mukaan yli 10-
vuotiailla potilailla. Sitd ei tule kayttaa aikuispotilailla.

nNO

Nenan hengitysilman typpioksidipitoisuuden on osoitettu vahenevan potilailla,
joilla on primaari siliaarinen dyskinesia. nNO:n mittaaminen on seulontakeino,
joka voi auttaa tunnistamaan PCD-tapauksia siten, kuin ERS-ohjeet ne
maé&arittavat'.

NIOX VERO® -laitteella tehty nenan hengitysilman nNO-mittaus on
noninvasiivinen, helppo, turvallinen ja toistettavissa oleva toimenpide yli 5-
vuotiailla potilailla, kun toimenpide toteutetaan NIOX VERO® -kayttdohjeen
mukaisesti. Jos potilaalla epa&illaan primaaria siliaarista dyskinesiaa nNO-
mittauksen perusteella, sairaus tulee todeta sen diagnosointiin ja hoitoon
liittyvien suositusten mukaisesti.
" 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.
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17 Toimintaperiaate

NIOX VERO® on pieni kannettava noninvasiivinen jarjestelma
uloshengitysilman typpioksidipitoisuuden (FeNO, Fractional Exhaled Nitric
Oxide) ja nenan 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 sisdltda naytteenotto- ja kaasun
kasittelyjarjestelman seka kayttajalittyman (MMI, Man-Machine Interface).
Kayttajaa ohjeistetaan hengitysliikkeiden suorituksessa sisdisen
kosketusnayton ja sen kautta toimivan MMI-kayttgjaliittyman kautta. Laitteen
venttiilit ja pumput toimivat automaattisesti sisddnhengitetyn naytteen oikean
kasittelyn takaamiseksi ja naytteen mittaus ja analyysi tapahtuu laitteen
elektroniikan ja ohjelmiston avulla. Sisdanhengitetyn ilman suodatus eliminoi
ympaériston ilman NO-tason kontaminaatiovaikutuksen.

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

Jokainen NIOX VERO® -anturi on kalibroitu erikseen valmistuksen aikana.
Anturi yllapitaa kalibrointia lapi anturin kayttoian, kayttajan ei tarvitse suorittaa
ylim&araisia kalibrointeja. Laite ei vaadi huoltoa tai maaraaikaista
kunnossapitoa.

Tuloksien tulkintaan on olemassa seka kansallisia ettd kansainvalisid ohjeita
FeNO:n osalta useimmin kaytetty 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.



Luku 2 Tuotteen kuvaus

2 Tuotteen kuvaus 2.2 Laite

21 NIOXVEROP® osat ja lisdvarusteet

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

py L

(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 liitantdjohto

Huom: Vain NIOX®n toimittamia lisdvarusteita ja osia saa kayttaa.

-

M

(K) Akun merkkivalo - palaa, kun akku latautuu, (L) Valmiusmerkkivalo -
vilkkuu valmius-/lepotilassa, (M) Kosketusnaytto

6 000197-09 NIOX VERO® Kayttoohje Suomi



Luku 3 Asennus ja asetukset

3 Asennus ja asetukset

Avaa pakkaus varoen. Tarkista ennen asennusta, ettd pakkaus siséltaa kaikki
osat (katso sivu6). Anturi- ja akkutilan kannen avaamiseen tarvitaan
ruuvitalttaa. Poista naytdon suojamuovi.

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

/>

2. Avaa anturipurkki.

(N) Puhalluskahvan pidin, (O) Puhalluskahvan liitanta

VAROITUS! Avaa anturipurkki varoen. Aukon sisareunat saattavat olla teravat.
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Luku 3 Asennus ja asetukset

3. Avaa anturipakkaus. 5. Avaa akkupakkaus.

Huom: Kayta vain NIOX®n toimittamaa ladattavaa akkua.
(Mallinro BJ-G510039AA, tuotenro 12-1150)

VAROITUS! Alj kosketa tai puhdista valkoista anturikalvoa.
MUISTA! Anturi on sdilytettdva avaamattomassa pakkauksessaan tai
asennettava NIOX VERO® -laitteeseen. 6. Asenna ladattava akku ja asenna kansi. Tiukkaa ruuvi ruuvitaltalla.

4. Asenna anturi ja lukitse se kaantyvalla lukitsimella.

7. Ota puhalluskahvan putki ja tydnna putkenpaa hitaasti puhalluskahvan
liitdntaan, kunnes kolmio ei ole enaa nakyvissa. Puhalluskahva ja
potilassuodatin ovat B-tyypin osia.

Huom: Kayta vain NIOX®n toimittamaa puhalluskahvaa.
Tuotenro 12-1010

8 000197-09 NIOX VERO® Kayttoohje Suomi



Luku 3 Asennus ja asetukset

Huom: Varo taivuttamasta varren putkea. Huom: Kayta laitteen kanssa vain NIOX®n toimittamaa verkkolaitetta.
Tuotenro 12-1120.

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

10. Kytke laite paalle siirtamalla virtakytkin ON-asentoon, ja anna laitteen
kaynnistya ja suorittaa sisdinen tarkistus ja mittaukset.

A\

8. Kytke verkkolaite laitteeseen ja pistorasiaan. Kun asennat laitetta, kayta
joko hyvin kasilla olevalla virtakytkimella varustettua pistorasiaa tai kytke
liténtdjohto helposti kasilla olevaan pistorasiaan laitteen lahella. Jos
laitteen kayton aikana ilmenee vika, katkaise virransyotto pistorasian
kytkimella tai irrota liiténtdjohto pistorasiasta. /

000197-09 NIOX VERO® Kayttoohje Suomi 9



Luku 3 Asennus ja asetukset

MUISTA! Uuden anturin asentamisen jalkeen on suositeltavaa odottaa kolme 16. Hyvaksy muutokset ja palaa p&avalikkoon painamalla OK v
tuntia laite paallekytkettynd ennen mittauksen suorittamista. Peruutus-painike sulkee kuvan tallentamatta muutoksia.
1. Kun sisdinen tarkistus on suoritettu, nayttoon tulee paavalikko. ® :

17. Valitse paavalikon Asetukset-painike. =

18. Valitse Puhalluskahva-painike. Tama avaa Puhalluskahvakuvan.
(I e 100 13:34 ’5

19. Valitse Nollaa puhalluskahva -painike. Puhalluskahvan
- } tietokuva avautuu puhalluskahvan asennuksen vahvistusta ’@ ,
N varten.
20. Vahvista uuden puhalluskahvan asennus valitsemalla OK-painike.
Tama asettaa jaljella olevien mittausten maaraksi 1000 ja v
viimeiseksi kayttopaivaksi nykyisen paivayksen vuoden kuluttua.
Wiy WK e = Palautus-painike palauttaa Asetukset-kuvaan tallentamatta
- muutosta. €

12. Valitse paavalikon Asetukset-painike. o
13. Valitse Kellonaika ja p&iviys. @

Tama avaa Kellonaika- ja paivayskuvan.
©:

12 ;] 12 |2010 |-/12 -| 12

12Zh@ 24h Q| v | A

® | v

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

paivaykselle. 12h @ | 24h O
15. Aseta kellonaika painamalla tuntipainiketta. Sen
vari vaihtuu siniseksi. Aseta tuntilukema painamalla 12 v | A

lisdys- tai vahennyspainiketta. Toista menettely
minuuteille, vuodelle, kuukaudelle ja paivalle.

10 000197-09 NIOX VERO® Kayttoohje Suomi



Luku 4 Kayttolittyma
4 Kayttoliittyma

41 Paa- ja asetusnakyma

Tassa jaksossa selostetaan paanakyma, asetukset-nakyma, valikot ja symbolit.

Painikkeiden ja symbolien tarkempi ndkymaus, katso sivu37.

4.2 Paandkyma

A — ([ F® 100 13:34

B »> ’ —E

C — 751203-8933
o— 4] B AW

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

000197-09 NIOX VERO® Kayttoohje Suomi

4.21 Paavalikko

4| Wi QR o =
; b d

(a) Mittaustila 10s/6s (ndytetaan vain, jos 6s on valittavissa, tarkemmat tiedot,
katso “6s-mittaustilan paalle-/poiskytkenta” sivulla20, (b) Demo,
(c) Potilastunnuksen sy6tto, (d) Asetukset

4.2.2 Tilapalkki

e f g h i j k1 m

mx CO«H200 &0 22:34

(e) Akun varaus, (f) Bluetooth sallittu (tdssa kohdassa voi vaihtoehtoisesti olla
USB-symboli <), (g) Puhalluskahva on vanhentunut tai vanhenemassa -
vilknagkyma symboli, (h) Laite on vanhentunut tai vanhenemassa - vilkknakyma
symboli, (i) Aani mykistetty, (j) Anturin tila ja jaljella olevien mittausten maara,
(k) Lampotila sallitun alueen ulkopuolella, () Kosteus sallitun alueen
ulkopuolella, (m) Kellonaika
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4.3 Asetukset-ndkyma

1 —€||

E F G H

(A) Tila-asetukset - katso sivu19, (B) Adnenvoimakkuusasetukset - katso
sivu17, (C) Varoitusloki - katso sivu18, (D) Laite- ja anturitiedot - katso sivu19,
(E) Kellonaika- ja paivaysasetukset - katso sivu17, (F) Mittausloki - katso
sivu18, (G) Ympadristomittaus - katso sivu17, (H) Puhalluskahvan tila ja
asetukset - katso sivu30, (I) Paluu paanakymaan

5 NIOX VEROP® -laitteen kaytto

51 Laitteen kdynnistdminen virransaastotilasta

Jos NIOXVERO® on valmius- tai lepotilassa, aktivoi se koskettamalla
nayttoa.

5.2 Potilastunnuksen rekisteréinti (valinnainen)

Huom: Jos kdytetdan potilastunnusta, se on syotettdva ennen jokaista
mittausta, vaikka potilas olisi sama. Paikalliset potilastietojen
salassapitomaardykset on otettava huomioon, jos kdytetdan
yksil6llisid potilastunnisteita.

1. Valitse pdéavalikon Potilastunnuksen rekisterointi -painike.

L T 1
| | 3

1 2 A B|C|ID|IEIF G H
4 | 5 | 6 I J|KIL M/ N O P
7 | 8 | 9 Q@ RIS|ITIU|V W X
«a 0 ABC 123 - @/ ¥y | Z

® v ® v
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Luku 5 NIOX VERO® -laitteen kaytto

2. Syota enintdaan 12 merkkia (kirjaimia tai numeroita).

3. Aktivoi aakkosnappaimisto valitsemalla ABC-painike.
123-painike palauttaa numeronappaimiston.

4. Vahvista rekisterointi painamalla OK-painiketta. «/

Poista merkkejé painamalla Poista-painiketta. «a
Peruuta rekisterdinti painamalla Peruutus-painiketta. ®

5.3 FeNO-arvon mittaus

Vahvista asianmukaiset valmistelut ennen mittauksen suorittamista
NIOX VERO® -laitteella. Ennaltaehkaisevia tarkistuksia suositellaan ennen
jokaista kayttoa (katsosivu30).

VAROITUS! Kayta jokaiselle potilaalle uutta potilassuodatinta. Kayttd usealla
potilaalla voi lisata ristikontaminaation tai sairaalainfektion riskid. Samaa
suodatinta voi kdyttdd samalla potilaalla useita kertoja yhden hoitokerran
aikana.

5.31 Mittauksen valmistelu
1. Nosta hengitysvarsi pitimesta ja poista kahvan tulppa.

2. Ota esiin uusi potilassuodatin. Kiinnita potilassuodatin puhalluskahvaan.
Kiinnita potilassuodatin kiertamalla ja varmista, ettd se naksahtaa
paikalleen.

000197-09 NIOX VERO® Kayttoohje Suomi

Huom: Tallenne potilassuodattimet
alkuperaiseen ruutuun

ennen kayttoa.

ALA avaa
potilassuodattimen
pakkausta teravalla
esineella. Varo
koskettamasta
suodatinkalvoa.

Huom:

b

kdytettava valittomasti pakkauksen avaamisen jalkeen.

Huom: Potilassuodattimet on

Huom: Jos suodatinta ei kiinniteta kunnolla puhalluskahvaan,

seurauksena voi olla vuoto ja virheelliset mittausarvot.
Huom: Al& KATKAISE laitteesta virtaa mittauksen aikana.

3. Anna puhalluskahva potilaalle ja pyyda potilasta antamaan hengitysnayte
seuraavassa jaksossa kuvatulla tavalla.

-
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5.3.2 Mittaus
1. Tyhjenna keuhkot hengittamalld perusteellisesti ulos.

2. Sulje huulet tiiviisti potilassuodattimen suukappaleen ymparille, jotta
ilmaa ei paase vuotamaan.

3. Veda keuhkot tayteen ilmaa potilassuodattimen lapi. Nayton pilvi liikkuu
ylospéin sisadanhengityksen aikana.
Huom: Mittaus kdynnistetddn hengittamalla ilmaa sisdan kahvan kautta
tai painamalla mittauksen aloituspainiketta.
SN

4. Hengita hitaasti ulos suodattimen lapi pitden samalla pilvi ndytdssa
nakyvien rajojen (valkoiset viivat) sisalla.

5. Laitteen naytto ja merkkigani ohjaavat kayttdjaa pitamaan ylla oikeaa
uloshengityspainetta.

Jatkuva merkkidani ilmaisee oikean paineen, ja ddneen korkeus on
suhteessa paineeseen.

Katkonainen korkea merkkiaani - lilan voimakas paine
Katkonainen matala merkkidani - liian heikko paine
Uloshengitys, kun:

Paine on oikea Paine on lilan voimakas Paine on liian heikko

oD

E Elgea="
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6. Jatka uloshengittdmistd, kunnes pilvi on ohittanut lipun. 5.3.3 6s NO-mittauksen suorittaminen

«  NIOX VERO® -laitteessa voidaan kayttdaa kahta eri uloshengitysaikaa, 10
sekuntia ja 6 sekuntia. 10 sekunnin toimintatilaa suositellaan. 6 sekunnin
toimintatila on vaihtoehto lapsille, jotka eivét pysty tekemaan 10 sekunnin

& testia.
« 6 sekunnin uloshengitystilaa tulee kayttaa varoen yli 10-vuctiailla potilailla.
L I Sité ei tule kayttaa aikuispotilailla.
MUISTA! 6s-uloshengitystilan sopimaton kaytto saattaa antaa liian pienia

. o . . . . FeNO-arvoja, mika voi johtaa virheellisiin kliinisiin paatelmiin.
7. Laite analysoi naytteen ja tuottaa tuloksen noin minuutissa.
Huom: Al hengité potilassuodattimen lapi analyysin aikana. 6s-mittaustilaa ei aktivoida oletusarvona, katso kohta “6s-mittaustilan paélle-/

poiskytkenta” sivulla20.

1. Vaihda 6s-mittaustilaan valitsemalla 10s-painike (vihred aikuinen

" -symboli) paavalikossa. L

i 2. Painike vaihtuu 6s-mittaustilaan (oranssi pieni lapsi -symboli). =
0:47 B

- 3. 6s-mittaustila ilmaistaan oranssilla kdaynnistyspainikkeella.
! ® A 4. Suorita mittaus kohdan “5.3.2 Mittaus” mukaisesti.
6s
8. Mittaustulos nakyy sitten néytossa: (A) Potilastunnus - jos kaytetaan, 5. Odota tulosta.
(B) FeNO-arvo miljardisosina (ppb), (C) Mittaustila 10s/6s, 6. Tuloskuvassa ndkyy 6s-mittauksen kuvake.

(D) Mittauksen jérjestysnumero, (E) OK - palauttaa pa&kuvaan. i Huom: Laite palaa 6s-mittauksen jéilkeen aina automaattisesti 10s- ’T'l‘

tilaan.
751203-8933

35..

751203-8933

35..

m #2025 m #2025

onNn w >
onNn w >
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5.4 Esittelytila

Ammattilaisten avuksi potilaiden ohjaukseen laite sisaltdd kolme animoitua
esittelyd, jotka nayttavat mittauksen eri vaiheet kuva- ja daniopastuksina.

1. Valitse paavalikon Animaatio-painike. ﬁ

2. Valitse kaytettavé animaatio (Pilvi, Balloon tai Mittari)

]

ol el e

D

® RV

3. Valitse Demo-painike. [JEM0

4. Siirry seuraavaan jaksoon valitsemalla eteenpéain-painike. @

5. Peruuta-painike lopettaa esittelyn ja palaa animaation valintaan. @
6. Vahvista muutokset valitsemalla OK-painike .

7. Peruuta-painike palauttaa paavalikkoon tallentamatta muutoksia. ®
16

Sisdanhengitys
puhalluskahvan
lapi.

Uloshengitys
puhalluskahvan
lapi oikealla
paineella.

Uloshengitys
puhalluskahvan
lapi lilan
heikolla
paineella.

Uloshengitys
puhalluskahvan
lapi liian
voimakkaalla
paineella.

[%. R

[%.
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5.5 Ympadriston NO-tason mittaus

Huom: Tekninen tuki saattaa pyytaa ympdaristomittausta vianetsinnan

aikana.

Huom: Ymparistomittaus lasketaan yhdeksi mittaukseksi NIOX VERO® -

anturille ja laitteelle.

1. Kiinnita potilassuodatin puhalluskahvaan niin, ettd se naksahtaa
paikalleen.

\

2. Valitse paavalikon Asetukset-painike. o

3. Valitse Ympadristomittaus-painike. '

4. Valitse Mittauksen aloituspainike. }
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5.

ndytossa.

0:47

® |

5.6 Asetuksien muuttaminen

5.6.1 Kellonajan ja paivdyksen muuttaminen
1. Valitse paavalikon Asetukset-painike. £3:

2. Valitse Kellonaika ja paivays -painike. e:
Lisatietoja, katso sivu10.

5.6.2 Aanenvoimakkuuden muuttaminen
1. Valitse paavalikon Asetukset-painike. £3:
2. Valitse Aani-painike. )

Edistymispalkki ndkyy, kunnes mittaus on suoritettu ja tulos:
ympaéristomittausarvo (ppb), mittaustila ja mittauksen jarjestysnumero on

35..
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3. Aanenvoimakkuuden asetusikkuna avautuu.

LY
—

Vv A

® A

4. Saada danenvoimakkuutta valitsemalla vdhennys tai lisdys. ¥ |~
5. Palkki ilmaisee adnenvoimakkuuden.

Tallenna asetukset ja palaa Asetukset-kuvaan valitsemalla OK-painike.

v

Peruuta-painike sulkee kuvan tallentamatta muutoksia. ®

7. Tilapalkki ilmaisee mykistystilan, kun &@@nenvoimakkuus on ‘ .
saadetty nollaan.

5.6.3 Mittauslokien katselu

Kaikki mittaustulokset tallennetaan laitteeseen ja niitéd voi katsella milloin
tahansa.

&

1. Valitse paavalikon Asetukset-painike. =
2. Valitse Potilaan mittauslokin katselupainike. &

3. Valittu loki ndkyy seuraavasti:

751203-8933

39..

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

(A) Potilastunnus - jos maaritetty, (B) FeNO-arvo, (C) Mittauksen péaivays ja
kellonaika, (D) Mittaustila 10s/6s, (E) Mittauksen jarjestysnumero, (F) Paluu
asetuksiin (G) Taaksepain, (H) Eteenpain

4. Selaa mittauslokeja taaksepdin- ja eteenpdin-painikkeilla. ~

5. Palaa asetuksiin valitsemalla Paluu-painike. <

5.6.4 \Varoituslokien katselu

Kaikki varoitukset tallennetaan laitteeseen ja niita voi katsella milloin tahansa.
Varoituskoodit ovat NIOX®n teknista tukea varten.

1. Valitse paavalikon Asetukset-painike. 0
2. Valitse Varoitusloki-painike. oA
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B C
& |
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
p— & v A
E F

(A) Varoituskoodi (vain teknisen tuen kdyttoon), (B) Varoituksen paivays ja
kellonaika, (C) Selauslista (sininen), (D) Paluu - palauttaa edelliseen kuvaan,
(E) Taaksepadin, (F) Eteenpdin

3. Palaa asetuksiin valitsemalla Paluu-painike. <

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

1. Valitse paavalikon Asetukset-painike. L
2. Valitse Laite-painike. &5
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3. Tama avaa laitteen tietokuvan, josta nahdaan seuraavat tiedot:

) # 12483 H@ # 135
INSTR ID: SENSOR ID:
345787843 6026

SW 1D181D01
X 2015-06-05

X 2014-08-05

(A) Laitteen jaljella olevien mittausten maara, (B) Laitteen valmistusnumero,
(C) Ohjelmiston versionumero (D) Laitteen viimeinen kayttopaiva, (E) Paluu
asetuksiin, (F) Anturin jdljelld olevien mittausten maara, (G) Anturin
valmistusnumero, (H) Anturin viimeinen kayttopaiva, (l) Konfigurointikoodin
syottaminen (kdytetdaan vain NIOX®n pyynndsta)

5.6.6 Laadunvalvontatoiminnon kytkeminen pé&alle tai pois

Huom: NIOX VERO® -laitteeseen saa lisdvarusteena ulkoisen
laadunvalvontatoiminnon (QC). Katso NIOX VERO® External Quality
Control user manual. Saat lisatietoja ottamalla yhteytta paikalliseen
NIOX®-edustajaasi.

1. Valitse paavalikon Asetukset-painike. L
2. Valitse Tila-asetukset-painike.
3. Aktivoi QC-toiminto valitsemalla valintaruutu. | Qe 7

Valinnainen laadunvalvontatoiminto (QC) on saatavissa, mikali kayttaja
edellyttaa ylimaaraisen vakuuden siita, etta jarjestelma toimii spesifikaatioiden
mukaisesti. Tama menettely edellyttdd vahintdan yhden positiivisen ja yhden
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negatiivisen kontrollin kvalifiointia suorittamalla kolme kvalifiointimittausta
neljantoista pdivan aikajakson aikana.

Positiiviset kontrollit ovat saatavissa toimistohenkilokunnalta, joilla on vakaa
FeNO-arvo, joka toimii normaalin biologisen FeNO-naytteen tapaan.
Negatiiviset kontrollindytteet saadaan NO-vapaasta kaasunaytteesta, joka
luodaan  automaattisesti  sisddnhengitetystd  ymparoivasta  ilmasta
hengityskahvan lépi hengitettyna.

Kun kvalifiointimenettely on suoritettu, QC-nayte suoritetaan paivittain. Mikali
kvalifioidun QC:n kayttajan suorittama paivittdinen mittaus poikkeaa enintaan
110 ppb keskiarvosta ja negatiivinen kontrolli on hyvaksytty, QC on lapaisty.

5.6.7 6s-mittaustilan paalle-/poiskytkenta
1. Valitse Asetukset paavalikosta.

2. Valitse Tila-asetukset.

O
3. Kytke 6s-tila paélle valitsemalla 10s/6s-kuvake. Kytke tila pois 5
paaltd poistamalla valinta. T+
4. Paina OK.
v

5.6.8 Aktivoi nendamittaustila
NIOX VERO®n nenamittaustilan aktivoimiseen tarvitaan konfigurointikoodi.

Saat lisatietoja paikalliselta NIOX®-myyntiedustajalta.

20

57

Virran katkaisu laitteesta

1. Laitteesta katkaistaan virta siirtdmalla ON/OFF-kytkin OFF-asentoon.

Huom:

Huom:

Poista kadytetty potilassuodatin (jos se on vield paikallaan) ja
asenna puhalluskahvan tulppa ennen kuljetusta.

Kayta laitteen kuljetukseen ja sdilytykseen aina suljettua laukkua
tai koteloa (NIOX VERO® -laukkua suositellaan).
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6 NIOX VERO® -laitteen ja NIOX® Panel -

sovelluksen kaytto

NIOX VERO® -laitettasi voi kdyttaa yhdessa NIOX® Panel -sovelluksen kanssa.
NIOX® Panel on PC-sovellus ja visuaalinen apuvaline, jolla voit kayttaa laitetta
tietokoneeltasi.

6.1

Varoitukset

NIOX® Panel -sovellusta saavat kayttaa vain koulutetut terveydenhoidon
ammattilaiset.

Kaytda NIOX® Panel -sovellusta tassa oppaassa kuvatulla tavalla. NIOX® ei
vastaa laitevaurioista tai virheellisista tuloksista, jos laitteistoa ei kasitella
taman kayttooppaan ohjeiden mukaisesti.

Muista valitessasi lisdvarusteita NIOX® Panel -tuotteeseesi, etté
lisdvarusteet, joita NIOX® ei suosittele, saattavat heikentda suorituskykya,
vaurioittaa NIOX® Panel -tuotettasi, aiheuttaa tulipalon, sahkoiskun,
tapaturman tai muiden laitteiden vaurioitumisen. Tuotetakuu ei kata
tuotteen vikoja eikd vaurioita, jotka aiheutuvat hyvaksymattomien
lisdvarusteiden kaytosta. NIOX® ei vastaa terveys- ja
turvallisuusongelmista eikd muista ongelmista, jotka johtuvat sellaisten
lisdvarusteiden kaytosta, joita NIOX® ei ole hyvaksynyt.

Jos laitetta kaytetaan NIOX®n ohjeista poikkeavalla tavalla, laitteen
suojaukset saattavat heikentya.

NIOX® Panel -sovelluksen muuttaminen on kielletty.
Al3 kayta viallisia komponentteja.
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6.2

NIOX® Panel -sovelluksen asennus

NIOX® Panelin jarjestelmavaatimukset

" Tarvitaan Bluetooth-tiedonsiirtoon

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 nayton tarkkuus

Yleinen Microsoft Bluetooth -ajuri’

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

1.

2.
3.

N o o &

Lataa tiedostot verkkosivulta.
Avaa kansio ja valitse tiedosto nimelta setup.exe.

Jos .NET Framework 4.5, VC++ 2013 ja SQL Server Compact -ohjelmia ei
ole asennettu tietokoneelle, kunkin ohjattu asennus avautuu yksi
kerrallaan.

Hyvéaksy ohjelmien lisenssisopimus.
Noudata ohjeita ja odota, ettd ohjelmat asentuvat.
NIOX® Panel-sovelluksen ohjattu asennus avautuu
Noudata ohjeita ja asenna ohjelma.

Huom: Asennuksen viimeinen vaihe "Varmistustiedostojen poistaminen"

8.

vie muutaman minuutin.

Kun asennus on valmis, napsauta Sulje.
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9. Sovellus on nyt kéytettavissa aloitusvalikossa

6.3 Kytkeminen tietokoneeseen USB-liitannan kautta
NIOX VERO® on tiedonsiirtoyhteydessa tietokoneen kanssa USB-kaapelin
kautta.

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

kautta (katso

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

1. Kytke USB-kaapeli laitteen ja tietokoneen vilille.

2. Aktivoitu USB-liitéanta ilmaistaan NIOX VERO® -laitteessa tilapalkin
symbolilla. 3

Huom: Jos laite on virransaastétilassa, yhteyttd ei muodosteta.

22

6.4 Kytkeminen tietokoneeseen Bluetoothin kautta

6.41 Bluetooth-toiminnon aktivointi
1. Valitse paavalikon Asetukset painike. 3

2. Valitse Mittaustila-painike. O
Tama avaa Konfigurointitilat-nakyman.

]
O

3. Bluetooth aktivoidaan merkitsemalla rasti

valintaruutuun. 9 g

(Rastin poistaminen valintaruudusta deaktivoi Bluetooth-tiedonsiirron.)

Valitsemalla OK vahvistat muutoksen. v

Tama palauttaa Asetukset-nakymaan.

Aktivoitu Bluetooth-toiminto ilmaistaan tilapalkin symbolilla * (edellyttaen,
etta laitetta ei ole kytketty tietokoneeseen kaapelilla).

Katso PC:n kayttoohjeesta kuinka kaynnistetdan tietokoneen Bluetooth-
yhteys.

6.4.2 Kytkeminen NIOX® Panelin Bluetoothin kautta

1. Valitse 3 NIOX® Panel -ikkunassa

2. Hakukuva avautuu, valitse laitteiden haku.

3. Valitse laite ja napsauta OK. «/

Huom: Jos laite on virransaastotilassa, yhteytta ei muodosteta.

6.5 Asetus
1. Kytke tietokone ja monitori paalle.
2. Kytke laitteeseen virta.

Valitse Kadynnistys- tai Windows-painike, joka |0ytyy normaalisti
kuvaruudun vasemmasta alanurkasta.
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Luku 6 NIOX VERO® -laitteen ja NIOX® Panel -sovelluksen kaytto

4. Valitse NIOX® Panel ohjelmalistasta.

5. Kytke USB-kaapeli NIOX VERO® -laitteen ja tietokoneen USB-
litantaan, tai suorita kytkenta Bluetoothin kautta. Tama Q
kuvake nakyy naytossa ilmaisten, etta liitdntd on muodostettu
ja ettd NIOX VERO® toimii kauko-ohjattuna.

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

Huom: Kun NIOX® Panel kdynnistetdadn ensimmaista kertaa
yhdisttdvyyden yksityiskohtainen valikko aukeaa.

@ e ® 200 &b 12:34
Tp A H ¢
Tz
6.51 NIOX® Panelin yhdistettavyysmoduuli
NIOX® Panelin yhdistettavyysmoduuli  kayttdd Microsoftin  suojattua

pilvipalvelua, Microsoft Azurea, lahettamaan automaattisesti teknisen datan
laitteesta NIOX®lle internetin kautta.

Tekninen data kuten kellonajat, virhekoodit ja laitteessa seka@ sensorissa
jaljella olevat mittaukset auttavat varmistamaan paremmat huollon ja
tuotetuen.
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NIOX® suosittelee valintaikkunassa olevan lomakkeen tayttamista, joka sallii
teknisen datan vastaanottamisen ja mahdollistaa paremman huolto- ja
tuotetuen asiakkailleen.

Pakolliset tiedot ovat merkitty *:1la. Tayta tiedot ja jata rasti ruutuun. Klikkaa OK
jatkaaksesi.

Test connection oK Cancel

Kun yhteys Microsoft Azureen on luotu,

kuvake..

Jos yhteys Microsoft Azureen katkeaa tai kayttaja ei ole valinnut teknisten
tietojen 1ahettamista, pilvi- kuvakkeen paalla on rasti.‘

tehtavapalkissa nakyy pilvi-

Jos myohemmin haluat sallia NIOX®n kerata teknista dataa, paina cancel. Kun
NIOX® Panel kdynnistetdan seuraavan kerran valintaikkuna aukeaa uudelleen,
tai klikkaa pilvi- kuvaketta tehtavapalkissa.

Estadksesi NIOX®Ita teknisen datan kerdamisen (ei suositeltavaa) jatad rasti
laittamatta ruutuun ikkunan alareunassa ja klikkaa OK.
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Luku 6 NIOX VERO® -laitteen ja NIOX® Panel -sovelluksen kaytto

Huom: NIOX® keraa ainoastaan teknisen datan, ei potilastietoja.

Yhteystietojen muuttaminen
Muokataksesi yhteystietoja, klikkaa pilvi- kuvaketta tehtavapalkista, jolloin
aukeaa yhteystietojen vaIintaikkuna..

6.6 Laiteohjelmiston pdivitys
Huom: Jos NIOX VERO® -laiteohjelmisto ei ole viimeisin, kdayttopaneeliin
ilmestyy paivityspyynto.

Huom: Al4 irrota USB- tai virtajohtoa laiteohjelmiston paivityksen aikana.

1. Kytke laite USB:n kautta. Varmista etta virtajohto on kytketty.

2. Paina paivita laiteohjelmisto- nappia ja odota paivityksen paattymista.
& o e N - i

MPU FW update

Status

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

IN PROGRESS

AC Connected.
uss Connected.

00:20 EC:

System Ready.

3. Laite kaynnistyy uudelleen automaattisesti ja kytkeytyy NIOX® Paneliin
kun paivitys on valmis.

Huom: NIOX® Panel kdynnistyy uudelleen, kun varusohjelmapaivitys on
valmis.

24

6.7 NIOX® Panelin kaytto

Huom: Painikkeet, symbolit ja kuvat ovat samanlaiset NIOX® Panelissa ja
NIOX VERO® -laitteessa.

6.71 FeNO-arvon mittaus
Katso “FeNO-arvon mittaus” sivullal3

MUISTA! Ald kytke laitetta irti tietokoneesta mittauksen ja analysoinnin

aikana.

6.7.2 Esittelytila
Katso “Esittelytila” sivulla16

6.7.3 Asetuksien muuttaminen
Katso “Asetuksien muuttaminen” sivullal7

674 Mittauslokien katselu
Katso "Mittauslokien katselu" sivulla 18.

6.7.5 Varoituslokien katselu

Kaikki varoitukset tallennetaan laitteeseen ja niita voi katsella milloin tahansa.
Varoituskoodit ovat NIOX®n teknisté tukea varten.

1. Valitse paavalikon Asetukset-painike. L
2. Valitse Laite-painike. &)

000197-09 NIOX VERO® Kayttoohje Suomi



Luku 7 Vianmaaritys

3. Valitse Varoitusloki-painike. 4

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

(A) Varoituskoodi, (B) Paluu-painike - palauttaa Asetukset-nakymaan,
(C) Varoituksen paivays, (D) Vierityspalkki, (E) Huoltotietojen lataus (kdytetaan
vain NIOX®n pyynnostd)

6.7.6 Mittaaminen nenasta
Katso NIOX VERO®n nenamittaustilaa koskeva ohje (002346).
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7 Vianmaaritys

71 Varoituskoodit ja toimenpiteet

Varoitusviestit ja muut tiedot naytetdan koodina laitteen naytossa. Alla
olevasta taulukosta nahdaan varoituskoodit ja niihin liittyvat suositellut
toimenpiteet. Jos varoitus jatkuu, ota yhteytta NIOX®n edustajaan tai NIOX®n
tekniseen tukeen.

Toimenpide

Kayttajan

Naytto
varoitukset

A10 ' " Uloshengitys lilan voimakas

Paina Paluu ja toista mittaus
rauhallisemmalla uloshengityksella.

ATl ] ' Uloshengitys liian heikko
- Paina Paluu ja toista mittaus
voimakkaammalla uloshengityksella.

A12 ' " Mittaus ep&onnistui
Uloshengitysta ei havaittu tai kayttaja ei
F},\ 7)eme- hengittanyt ulos 15 sekunnin kuluessa
sisdanhengityksestd. Paina Paluu-
painiketta. Toista menettely ja hengita
s . ulos laitteeseen heti sisdanhengityksen
jalkeen.
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Kayttajan

varoitukset

Naytto

Toimenpide

Laitteen
varoitukset

Toimenpide

A13

A21

" Analyysi keskeytynyt

Toista mittaus &laka hengita kahvan
kautta analyysin aikana.

Mittaus epaonnistui

Poista hairidlahteet (kuten langattomat
puhelimet ja matkapuhelimet tai kaasua
paastavat laitteet). Paina sitten Paluu-
painiketta. Kun laite on kayttdvalmis,
toista mittaus.

Ellei varoitus ole poistunut, kdynnista laite
uudelleen.

Laitteen
varoitukset

Naytts

Toimenpide

AO02

AO3

AO4

AO5

i3

i

14

Anturin ldmpidminen

Poista hairidlahteet (kuten langattomat
puhelimet ja matkapuhelimet tai kaasua
paastavat laitteet). Odota, etta anturi
lampiaa.

Epdvakaa ilmankosteus

Varmista, ettd ympariston ilmankosteus
on valilld 20... 80 %. Odota, etta anturi
vakautuu. Siirr@ laite tarvittaessa toiseen
paikkaan ja kaynnista se uudelleen.

Alaslaskeva ajastin

Jéljella oleva aika laitteen
kayttovalmiuteen.

MMI-lukitus

Kun laite on kytketaan tietokoneeseen,
paanayton painikkeet lukkiutuvat.

AO01 Epavakaa lampétila
f-\ Varmista, ettd ympariston lampdtila on
& valilla 10 - 35 °C. Odota, etta anturi
U lampida. Siirra laite tarvittaessa toiseen
m o o Paikkaan ja kdynnista se uudelleen.
26
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Laitteen Naytto Toimenpide Laitteen Naytto Toimenpide
varoitukset varoitukset
A06 = " Konfigurointikoodin virhe A15 Kondensoitumisvaroitus
® Saatavana vain NIOX®Itd pyynndsta. Pienenna mittaustiheytta. Mittauksien
Q> Syotetty konfigurointikoodi on jatkaminen talla tiheydella aiheuttaa
virheellinen. Systé oikea kondensoitumista laitteessa ja tekee sen
© konfigurointikoodi.  Kkayttokelvottomaksi 30 minuutiksi.
: Ellei varoitus poistu, ota yhteytta NIOX®n
tekni tuk .
exnisen fukeen A22 Muistihakuvirhe
A22 = ® .
AO7 Varoitus avoimesta kannesta ﬁ‘l Ota yhteyttd NIOX®n teknisen tukeen.
Tarkasta, onko akkutilan kansi auki ja
sulje se tarvittaessa. Napsauta lopuksi -
OK-painiketta. . Lo ek
v
A25 Lampétila tai perusviiva ei vakautunut
A0S Akkuongelma h 30 minuutissa
Akun teho heikko tai muu vika \ Z /] Tarkista, ettd ympaériston lampdatila ja
A08 . . . suhteellinen kosteus ovat ilmoitetuissa
Vaihda akku ja napsauta lopuksi OK- m L o rajoissa. Siirré laite tarvittaessa toiseen
painiketta. : " paikkaan ja kdynnista se uudelleen.
v
A26 Itsetesti epadonnistui
A09 Kondensoitumislaskuri % Laitteen itsetesti epdonnistui.
[ 09| h Laitetta kaytetty liian taajaan. Jaljella &‘2 Kaynnista laite uudelleen.
(22 oleva aika, kunnes laite on kuivunut. ~ Ellei varoituskoodi poistu, ota yhteytta
U @ 1 o NIOX®n teknisen tukeen.
B Lo
A27 Sisainen laitevika ei ole korjattavissa
& &) Ota yhteyttd NIOX®n teknisen tukeen.
1l Qi o 2
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Laitteen
varoitukset

Naytts

Toimenpide

Laitteen
varoitukset

Naytto

Toimenpide

A28

A29

A30

A31

A40

A30

e

i3

Sisdinen laitevika on korjattavissa

Tarkista, etta anturi, akku ja kansi ovat
oikeassa asennossa, ja varmista myos,
ettei putki ole taittunut. Kaynnista sitten
laite uudelleen.

Analyysi epdonnistui
Ympaéristomittaus epdaonnistui.

Napsauta OK-painiketta ja suorita mittaus
uudelleen.

Bluetooth-liitédntavirhe

Tarkista Bluetooth-liitanta
tietokoneeseen.

Napsauta lopuksi OK-painiketta.

USB-liitédntavirhe
Tarkista USB-liitanta tietokoneeseen.
Napsauta lopuksi OK-painiketta.

Anturia ei ole asennettu

Asenna anturi. Katso sivu31 (anturin
vaihto) tai sivu7 (anturin asennus).

A41

A42

A80

A81

v
n\Q
X 2011-06-05
v
X 2011-06-05
v

Anturivika

Poista hairidlahteet (kuten langattomat
puhelimet ja matkapuhelimet tai kaasua
paastavat laitteet). Kun laite on valmis
mittaukseen, yrita toistaa mittaus. Ellei
varoitus poistu, katkaise laitteesta virta,
irrota ja asenna anturi ja kdynnista laite
uudelleen.

Anturivaroitus
Ota yhteytta NIOX®n teknisen tukeen.
Tama varoitus tarkoittaa, etta anturi

saattaa lopettaa toimintansa akkuvirheen
takia.

Laitteen kdyttoaika on paattymassa.
Tilaa uusi laite. Tama varoitus naytetaan,
kun jéljelld on alle 500 mittausta tai
viimeiseen kayttopaivaan on alle 120
vuorokautta.

Vahvista painamalla OK-painiketta.

Anturin kdyttoaika on paattymassa.
Tilaa uusi laite. Tama varoitus néytetaan,
kun jaljelld on alle 10% mittauksista tai
viimeiseen kayttopaivaan on alle 2
viikkoa.

Vahvista painamalla OK-painiketta.

28
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Laitteen
varoitukset

Naytts

Toimenpide

Laitteen
varoitukset

Toimenpide

A82

A90

A

A92

X 2011-06-05

v

liod

liod

Puhalluskahvan kaytt6aika on
paattymassa

Tama varoitus naytetaan, kun jaljella on
alle 100 mittausta tai viimeiseen
kayttopaivaan on alle 2 viikkoa.

Paina OK. Valmistaudu vaihtamaan
puhalluskahva.

Kaikki laitteen mittaukset on kaytetty

On edelleen mahdollista katsoa laitteen
muistiin tallennettuja mittaustuloksia.

Kaikki anturin mittaukset on kaytetty.
Vaihda anturi, katso sivu31.

Laitteen viimeinen kayttopaiva on
ohitettu

On edelleen mahdollista katsoa laitteen
muistiin tallennettuja mittaustuloksia.

A93

A94

A95

X 2011-06-05

v

&«

X 2011-06-05

v

Anturin viimeinen kayttopaiva on
ohitettu.
Vaihda anturi, katso sivu31.

Puhalluskahvan kayttéaika on paattynyt

Paina OK. Vaihda puhalluskahva. Katso
sivu30.

MUISTA! Puhalluskahvan NO-
esipuhdistin sisaltaa
kaliumpermanganaattia ja tulee havittaa
vaarallisena jatteena paikallisten
jatteenkasittelymaaraysten mukaisesti.

Puhalluskahvan viimeinen kayttopaiva
on ohitettu
Vaihda varsi, katso sivu30.

On edelleen mahdollista katsoa laitteen
muistiin tallennettuja mittaustuloksia.

000197-09 NIOX VERO® Kayttoohje Suomi
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8 Maaraaikaishuolto

81 Yleinen hoito

Laitteen hoito- ja huolto-ohjeet on kuvattu seuraavissa jaksoissa. ALA yrita
korjata laitetta. Jos laitetta yritetdan avata, sen takuu raukeaa, eikéa teknisten

tietojen mukaista suorituskykya voida taata.

VAROITUS! AI& puhdista NIOXVERO® -laitteen  vilittdmassa
ldheisyydessa olevaa aluetta alkoholipitoisilla tuotteilla. Naihin sisaltyvat
alkoholia siséaltavat suihkeet ja pyyhkeet.

VAROITUS! Al3 puhdista laitetta tai késittele sita alkoholipitoisilla
tuotteilla. Naihin sisdltyvat alkoholia sisaltavét suihkeet ja
pyyhkeet!

1. Puhdista laite veteen tai mietoon saippuaveteen kostutetulla liinalla.
MUISTA! K&yta mahdollisimman vahan 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

. Ala kayta alkoholipitoisia desinfiointiaineita tai pyyhkeits, koska ne voivat
vahingoittaa antureita ja laitetta pysyvasti.

. Al3 kéyta suihkutettavia puhdistusaineita.

« Potilassuodattimet ovat kertakayttoisia. Kayta jokaiselle potilaalle uutta
potilassuodatinta. Kaytto usealla potilaalla voi lisata ristikontaminaation
tai sairaalainfektion riskia.

. Kayttsja ei voi huoltaa laitetta. Ald avaa laitetta muuten kuin anturin tai

30

akun vaihtoa varten tdman kayttéohjeen mukaan.
«  Al& yritd vaihtaa anturia tai akkua laitteen ollessa kaytdssa.
. Al muuta kahvan putkea.

8141 Maaraaikaistarkastukset

Varmista ennen jokaista mittausta, ettd NIOX VERO® toimii asianmukaisesti
eikd ole vaurioitunut, ja ettd kdyttdolosuhteet ovat normaalit (katso sivu34).

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

8.2 Kulutusosien vaihto

8.21 Hengitysvarren vaihto.

Puhalluskahvan sisdltda NO-esipuhdistimen, jota voidaan kayttdaa 1000
mittaukseen tai 1 vuoden ajan riippuen siitd, kumpi ehto tayttyy ensin.
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Puhalluskahva-kuvaa  kaytetdén  puhalluskahvan asennuksen tilan

katsomiseen ja puhalluskahvan kayttoparametrien nollausta varten.
B

AN

~

A o #0003

2011-06-05 C

E— €|

(A) Puhalluskahvan symboli, (B) Jaljella olevien mittausten maara,
(C) Viimeinen kayttopaiva, (D) Puhalluskahvan nollauspainike, (E) Paluu-
painike

Huom: Puhalluskahvan tilakuvake ilmestyy vilkkuvana tilapalkkiin kaksi
viikkoa ennen viimeista kayttopaivaa tai kun sen kapasiteetista on

jéljella 10%. u:
Vaihda puhalluskahva seuraavasti:

1. Aseta laite kyljelleen tasaiselle, tukevalle alustalle.

000197-09 NIOX VERO® Kayttoohje Suomi

2. Irrota puhalluskahva laitteesta
painamalla liiténta laitteeseen ja
vetamalla putki irti varovasti.

3. Havita puhalluskahva.

MUISTA! Puhalluskahva siséltéa
kaliumpermanganaattia ja tulee havittaa
vaarallisena jatteena paikallisten
jatteenkasittelymaaraysten mukaisesti.

Ald kéyta uudelleen puhalluskahvaa,
jonka kayttoaika on paattynyt.

4. Asenna uusi puhalluskahva
laitteeseen tyontamalla putki hitaasti
liténtdan, kunnes kolmio ei ole enda
nakyvissa.

5. Valitse paavalikon Asetukset-painike.

Q:

6. Valitse Puhalluskahva -painike. 5

7. Valitse Nollaa puhalluskahva -
painike. .@

8. Puhalluskahvan tietokuva avautuu puhalluskahvan vaihdon vahvistusta
varten. Vahvista uuden puhalluskahvan asennus, aseta jaljelléd olevien
mittausten maaraksi 1000 ja siirra viimeista kayttopaivaa vuodella
eteenpain valitsemalla OK-painike. (/

&«

Huom: Paluu-painike palauttaa Asetukset-kuvaan jlman 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 kiertamalla
salpaa.

3. Poista vanha anturi.
Asenna tilalle uusi anturi.

VAROITUS! Varmista, etta et
kosketa tai puhdista valkoista
anturikalvoa.

VAROITUS! Ole varovainen
anturipurkkia avatessasi. Aukon
sisdreunat saattavat olla teravat.

5. Ka&aanna salpa lukitusasentoon.
6. Asenna tilan kansi paikalleen.

MUISTA! Varmista ennen anturitilan sulkemista, ettei sielld ole vierasta
materiaalia eika hiukkasia.

8.23 Akun vaihto

Jos ladattava akku ei enaa lataudu kunnolla, toimii epaluotettavasti tai vaatii
latausta normaalia useammin, se on vaihdettava.

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

32

Akku on sijoitettu laitteen takana i
olevaan tilaan.

1. Katkaise laitteesta virta.
2. Avaa tilan kansi (katso sivu32).

Poista vanha akku ja asenna
tilalle uusi.

4. Sulje tilan kansi.

MUISTA! Kaytetyt akut pitaa

kierrattaa paikallisen ladattavia akkuja
koskevan lainsaadannon mukaisesti.

8.3  Kayttoika

8.31 NIOX VERO® -laite
Enintdan 5 vuotta kayttoonotosta tai 15 000 mittausta.

Laitteen nayttd muistuttaa kayttajaa kayttdoaikaparametreista. Viimeisen
kayttopaivaan jalkeen ei ole mahdollista suorittaa mittauksia, vaikka laitteen
muistiin tallennettuja mittaustuloksia voi edelleen hakea.

8.3.2 NIOX VERO® -anturi

Kayttdaika on enintddn 12 kuukautta pakkauksen avaamisesta ja
asentamisesta NIOX VERO® -laitteeseen, tai anturiin merkittyyn viimeiseen
kayttopaivaan saakka riippuen siitd, kumpi ehto tayttyy ensin.

Anturin kayttoaika paattyy, kun esiohjelmoitu mittausmaara on kaytetty tai 1
vuoden kuluttua (riippuen siitd, kumpi ehto tayttyy ensin). Kun jaljelld on alle
10% mittauksista tai kun kayttoaikaa on jaljelld alle kaksi viikkoa, ndytossa
nakyy viesti.
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8.3.3 NIOX VERO® -potilassuodatin

NIOX  VERO®  -potilassuodattimen sailyvyysaika
pakkauksessaan on kolme vuotta valmistuspaivayksesta.

avaamattomassa

NIOX VERO® -potilassuodatin pitda vaihtaa jokaista potilasta varten. Kaytto
usealla potilaalla voi lisata ristikontaminaation tai sairaalainfektion riskia.
Samaa suodatinta voi kayttdd samalla potilaalla useita kertoja yhden
hoitokerran aikana.

8.4 Laitteen ja lisdvarusteiden romuttaminen

VAROITUS! NIOX VERO® ja puhalluskahva sisaltavat kaliumpermanganaattia.
Laitteet ja puhalluskahvat, joita on kaytetty tai joiden kayttdaika on paattynyt,
on havitettava vaarallisena jatteend paikallisten jatteenkasittelymaardysten
mukaisesti.

Kaytetyt ja vanhentuneet anturit pitda kierrattaa paikallisen elektronisia laitteita
koskevan lainsdadanndn mukaisesti.

Kaytetyt akut pitaa kierrattda paikallisen
lainsdadannon mukaisesti.

ladattavia akkuja koskevan

Kaytetyt potilassuodattimet pitdd kierrattaa paikallisen kierrdatysohjelman
mukaan biovaarallisena jatteena.

Huom: Laitteen sisélla on litiummangaanioksidia (LiMnO,) sisaltava
varmennusparisto vaihdettavan ja ladattavan akun lisdksi.

Huom: Anturissa on hopeaoksidiparisto ja LiMnO, -paristo.

NIOX VERO® vastaa RoHS-direktiivin vaatimuksia.

85 Palautukset

Kysy tarkemmat tiedot palautuksista paikalliselta NIOX®n edustajalta tai
NIOX AB:lta.
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91 Varoitukset
Katso “Varoitukset” sivulla4

9.2 Muistutuksia

« Matkapuhelimet ja langattomat puhelimet ja kaasua paastavat laitteet
voivat hairita laitteen toimintaa ja estaa mittauksen.

» Laite voi tuottaa hieman [d&mpd& normaalin toiminnan aikana. Lampdtila voi
nousta jopa 5 °C ympariston lampdtilaa korkeammaksi. Varmista, ettei
tuuletusrakoja ole tukittu. Ald aseta laitetta vuoteelle, sohvalle, matolle tai
muulle pehmeaille pinnalle.

- Sisdan hengitetty ilma sisdltdaa vesihoyrya, joka voi tiivistyd laitteen
sisdan. Kun laitetta kdytetddn runsaasti pienen ajan sisdaan, vaarana on,
ettd vetta tiivistyy NIOX VEROP -laitteeseen.

Jatkuvassa kaytossa NIOX VERO® -laitteella voidaan normaalisti tehda
enintddn 10 mittausta tunnissa. Tunnissa voidaan kuitenkin tehda 20
mittausta, jos laite kytketaan sitten pois kaytosta vahintdan 30 minuutiksi
ennen seuraavaa mittauskertaa. Mittauksiin sisaltyvat epdonnistuneet ja
onnistuneet mittaukset.

« Anturi on sailytettdva alkuperaisessa avaamattomassa pakkauksessaan
ennen asennusta. Katso kuljetus- ja varastointiolosuhteita koskien sivu41.

« Anturi on herkkd ympariston lampadtilan ja kosteuden muutoksille. Paras
suorituskyky saavutetaan, jos olosuhteet pysyvat muuttumattomina.
Suositellut ympaéristdolosuhteet, katso sivu34. Pida laite kaukana
ikkunoista, suorasta auringonpaisteesta, lampopattereista, uuneista ja
avotulesta epavakaiden olosuhteiden valttamiseksi.

» Kun laite siirretdan paikasta toiseen, pitkahko vakauttamisjakso saattaa
olla tarpeen ennen mittausta. Katso suositellut kuljetusolosuhteet
kohdasta "Kuljetus ja sailytys", sivu41. Kuljeta laite aina laukussa.
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« Varmista, etta kaasun poistoa (neljd samansuuntaista rakoa kannen
vasemmalla puolella) laitteen takasivulla ei ole peitetty.

« Laitteessa on litiumioniakku, joka saattaa aiheuttaa korkeamman
kuumenemis-, savu- tai tulipalovaaran vaarin kaytettyna; ala avaa,
murskaa tai kuumenna akkua yli 60 °C, aléka polta sita.

« Ole varovainen anturipurkkia avatessasi. Aukon sisdreuna on terava.

- Pida anturi poissa lasten ulottuvilta.

« Henkilo, joka kytkee ulkoisia laitteita taméan laitteen signaalituloihin ja -
|&htoihin, muodostaa laakinnallisen sahkojarjestelman ja vastaa sen
vuoksi siitd, etta jarjestelma on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten
mukainen.

. USB-liitantaan kytketyn tietokoneen on oltava standardin IEC 60601-1,
IEC 60950 tai vastaavan mukaan sertifioitu USB-liitdntdjen turvallisen ja
erityisen matalan jannitteen osalta.

. Liitetty tietokone on sijoitettava potilaiden ulottumattomiin. Ala kosketa
samanaikaisesti liitettya tietokoneetta ja potilasta.

9.3 FeNO-mittausta hairitsevat aineet

Tunnetut potilastekijat, jotka saattavat hairitda 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 Sahkoémagneettisten hairididen sieto

NIOX VERO® -laite tayttda testien mukaan sateily- ja sietovaatimukset, jotka
on kuvattu I|EC 61326 -sarjan osissa mittaukseen, ohjaukseen ja
laboratoriokayttoon tarkoitetuille séhkolaitteille, ja tayttda myds standardin
IEC 60601-1-2:2007 General requirements for basic safety and essential
performance-Collateral standard: Electromagnetic compatibility -
Requirements and tests vaatimukset.
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MUISTA! Naiden testausraja-arvojen tarkoitus on suojata haitallisilta hairioilta
tyypillisessa ladkintalaiteasennuksessa. Radiotaajuuksia lahettavien
laitteiden ja muiden sahkdisten hairidlahteiden, kuten radio- ja
matkapuhelimien, langattomien puhelimien ja matkaviestimien tukiasemien,
radioamatdorilaitteiden, AM- ja FM-radioldahetysten ja TV-lahetysten
lisdantyneen kayton johdosta terveydenhoito- ja kotiympéaristdissa on
kuitenkin mahdollista, etta sellaisten hairidlahteiden I&heisyydesta tai
voimakkuudesta johtuvat korkeat tasot hairitsevat laitteen toimintaa. Jos
havaitaan normaalista poikkeavaa toimintaa, NIOX VERO® -laitteen voi joutua
kaantamaan eri asentoon tai siirtdmaan toiseen paikkaan.

VAROITUS! NIOX VERO® -laitetta ei tule kayttda muiden laitteiden vieressa
tai paalla.

9.5 Sahkomagneettiset hairiot

MUISTA! Tama laite on suunniteltu ja testattu CISPR 11 luokan A mukaisesti.
Kotiymparistdssa se saattaa aiheuttaa radiohairioita, mista johtuen voi olla
tarpeen suorittaa toimenpiteitd hairididen lieventamiseksi.

Ohje ja valmistajan vakuutus - sdhkdmagneettiset paastot, katso
www.niox.com

9.6 Kayttoolosuhteet

Vakaan toiminnan varmistamiseksi laitetta ei tule sijoittaa suoraan
auringonpaisteeseen, lahelle lamposateilyn I&ahdetta tai ilmanvaihtolaitteita.
NIOX VERO® toimii ilmoitetuissa rajoissa seuraavin edellytyksin:

« Ymparoivan ilman NO-pitoisuus enintdan 300 ppb

Suorita ymparoivan ilman NO-pitoisuuden varmistamiseksi ymparistomittaus,
katso sivu17.

« Lampdtila 10-35 °C
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« Ympariston suhteellinen kosteus 20-80%, ilman tiivistymista
« llmanpaine 700-1060 hPa

Suorituskyvyn tulee sailya, kun suoritetaan jatkuvasti 10 mittausta tunnissa.
Jatkuvassa kaytossa voidaan normaalisti tehda enintdan 10 mittausta tunnissa.

Sisddn hengitetty ilma sisdltda vesihoyryd, joka voi tiivistya laitteen sisaan.
Kun laitetta kdytetdan runsaasti pienen ajan sisdan, vaarana on, etta vetta
tiivistyy NIOX VERO® -laitteeseen.

Jatkuvassa kaytossa NIOX VERO® -laitteella voidaan normaalisti tehda
enintadan 10 mittausta tunnissa. Tunnissa voidaan kuitenkin tehda 20
mittausta, jos laite kytketdaan sitten pois kaytosta vahintaan 30 minuutiksi
ennen seuraavaa mittauskertaa. Mittauksiin siséltyvat epdaonnistuneet ja
onnistuneet mittaukset. Katso myds sivu33.

9.61 Rajoitettu takuu

NIOX AB mydntaa rajoitetun takuun talle laitteelle ja sen mukana toimitetuille
alkuperaisille tarvikkeille. Takuuehdot maaritellddn tuotteita ostettaessa.
ALA yrité korjata laitetta. Jos laitetta on yritetty avata, sen takuu raukeaa, eika
teknisten tietojen mukaista suorituskykya voida taata.

9.6.2  Tuki

Ota yhteytta paikalliseen NIOX®n edustajaan tai NIOX®n tekniseen tukeen, jos
laitteen kanssa ilmenee ongelmia, joita et pysty ratkaisemaan tasséa
kayttooppaassa neuvotuilla toimenpiteilla.

Katso yhteystiedot takasivulta ja liitd mukaan seuraavat tiedot:

« Nimesi, osoitteesi ja puhelinnumerosi.

+ Seka laitteen ettd anturin valmistusnumero.

« Ongelman kuvaus (mahdollisimman perusteellinen).
« Varoituskoodit tai -listat.
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97 Tietoturvallisuus

NIOX® yllapitaa kyberturvaohjelmaa, johon sisaltyy omien tietoturvariskiemme
arviointi ja suojatoimet luvattoman tietoihin paasyn estamiseksi.

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

9.71 Panel-sovelluksen ja NIOX VERO® -laitteen kayttooikeudet

NIOX® Panel -sovelluksen luvaton kaytto internetin tai paikallisen PC-
tietokoneen kautta on estetty sovelluksen salasanan, SQL-suojauksen ja .Net-
obfuskoinnin avulla.

NIOX VERO® -laitteen ohjelmiston, kiinto-ohjelmiston ja laitteiston
kaanteismallinnus on estetty lahdekoodin obfuskaatiolla, kiinto-ohjelmiston
salauksella, tiedonsiirron yhteyskaytantdjen rajoituksilla seka laitteelle
erikseen suunnitellun kayttojarjestelman avulla.

NIOX VERQ® -laitteen siséltdmien tietojen luvaton kayttd Bluetooth-yhteyden
kautta on estetty Panel-ohjelmaan kiintedsti ohjelmoidun Bluetooth-
turvakoodin (PIN) ja yhteystietojen salauksen (Symantec) avulla.

Panel-sovelluksen asennuksessa kaytettavat USB-muistitikut on Ilukittu
kirjoitussuojauksella ja kayttdjan tulee noudattaa oman organisaationsa IT-
kaytantoja ja varmistaa, ettd tydaseman/verkon virustorjuntaohjelmat ovat
kaytossa, jotta USB-asemaa ei ole mahdollista kayttdd haittaohjelmien
hyodyntamiseen.
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Kayttajien tulee noudattaa paikallisen terveydenhuollon asettamia fyysisia
tietoturvakaytantoja laitteen tai NIOX® Panel -sovelluksen luvattoman
fyysisen kdayton estamiseksi.

9.7.2 Potilaan tunnistetietojen kaytto

NIOX® ei kerda mitaan henkilokohtaisia kayttdjien tai potilaiden
tunnistetietoja ja vastaanottaa ainoastaan teknisia tietoja, kuten aikaleimoja,
halytyskoodeja seké laitteella ja anturilla jaljelld olevien mittauskertojen
lukumaaran asiakastukeen liittyvia tarkoituksia varten asiakkaan niin
salliessa.

Potilastunnus on valinnainen tieto, jonka kéayttajat voivat syottda ja jota
voidaan kayttaa erottelemaan kunkin potilaan mittaukset toisistaan. Kayttajan
on otettava huomioon paikalliset potilastietojen salassapitoméaaraykset
luotaessa ja kaytettdessa yksilollisia potilastunnisteita.

9.73 Tiedonsiirron ja pilvipalvelimen suojaus

Tietojen siirron ja tallennuksen tietoturvan takaamiseen kdytetdan Azure
Cloud Security System -jarjestelmaa.

Tiedot salataan sovelluksesta pilvipalvelimeen lahetyksen yhteydessa seka
muistiin  talletettaessa. Muistin  kayttgjatilia  hallitaan  kayttdjarooliin
pohjautuvan kéyttdoikeuden ja Azure Active Directoryn avulla ja kayttdoikeus
on  mahdollista myontdd vain  jaetun  allekirjoituksen  awvulla.
Autentikointimenetelmaa kunkin sisdankirjautumisen yhteydessa seurataan
analytiikan avulla.
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10 Perustietoja
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Painikkeet ja kuvaukset

Ohjauspainikkeet

OK - hyvaksy muutokset/
vahvista tulos

Peruuta - sulkee kuvan
tallentamatta muutoksia

Paluu

Peruutuspainike

Ohita

Vahennd/askella alaspain

Lisda/askella ylospain
Valintaruutu (ei aktiivinen)

Valintaruutu (aktiivinen)

Paavalikon painikkeet

Mittaustila 10
Mittaustila 6s

Asetukset

LN\ Bb

OEMO

.@ Nollaa varsi

12

>
>

4

6s

[

101.3
O
«
s
(=)
Poista
€
Muokkaa
10.2
Aseta konfiguraatio
Esittely 10.21

E

Aika/pdivays (aktiivinen nollausta
varten)

Aloita ympéaristomittaus
Aloita 10s-mittaus

Aloita 6s-mittaus

Esittely

Potilastunnus

A s =

Asetukset-kuvan painikkeet

Konfiguraatio
Aanenvoimakkuus
Varoituslokit
Laitteen tila

Aika ja paivays
Symbolit ja kuvaukset

Tilapalkki

Akku - tdysi varaus

Akku < 87% varaus
Akku <62 % varaus

Akku < 37 % varaus

Akku <12 % varaus
Bluetooth aktivoitu

Laite kytketty USB:n kautta

Aani - mykistys

13:34

Potilasmittaukset
Ympaéristomittaukset
Puhalluskahvan tila

Aktivoi Bluetooth

Puhalluskahva - kéyttdaika on
paattymassa tai paattynyt
(vilkkuva)

Laite - kdyttdaika on paattymassa
tai paattynyt (vilkkuva)

Anturin tila - ja jaljella olevien
mittausten maara

Anturin tila - ei anturia

Varoitus - lampdatila ei ole sallitulla
alueella

Varoitus - suhteellinen kosteus ei
ole sallitulla alueella

Kellonaika
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Yhdistetty Microsoft ‘ Ei yhdistetty Microsoft Azureen.
Azureen. (Nakyy (nékyy ainoastaan NIOX® Panelin

ainoastaan NIOX® Panelin

tehtavapalkissa.)

tehtavapalkissa.)

10.2.2 Nayttd

A
Q
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Analyysin edistymispalkki
Aanenvoimakkuuspalkki
Yleinen varoitus

Nayttokoodi - oikea

Nayttokoodi - vaara

Tulosnéyttd - ympaéristomittaus

Pilvi - paine sallituissa rajoissa
Pilvi - tavoite saavutettu

Pilvi - varoitus: paine liian suuri tai liian pieni

Symbolien selitys

Vastuullinen valmistaja
Laite vastaa siihen sovellettavien eurooppalaisten direktiivien
vaatimuksia

Sahkoturvallisuus, tyypin B osat:
Puhalluskahva ja potilassuodatin

D), B@s<=g x 14

=
O
Nl

©

HlE=

S&hko- ja elektroniikkalaiteromusta annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2012/19/EU. Laite tulee kierrattaa paikallisten
sdhkolaitteita koskevien maardysten mukaisesti.

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

Katso kayttoohjeet

Viimeinen kayttopaiva

Kuljetus- ja sailytyslampadtilarajoitus

Kertakayttdinen

In vitro -diagnoosilaite

Suhteellisen kosteuden rajoitus kuljetuksessa ja séilytyksessa
Paineen rajoitus kuljetuksessa ja sailytyksessa

Laite on suojattu kokonaan KAKSOISERISTYKSELLA tai
VAHVISTETULLA ERISTYKSELLA

Laite sisaltaa radiotaajuisen (RF) Iahettimen (Bluetooth)
NRTL- listattu

Vain maaraysten mukaiseen kayttoon

Valmistuspaiva

Laakintalaite
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11 Tekniset tiedot

1141 Mitat ja paino

Korkeus: 145 mm

Leveys: 185 mm

Syvyys: 41 mm

Laitteen paino antureineen: 1kg

1.2 S&ahkotiedot
Sahkadturvallisuusluokitus: Laite on standardien IEC 60601-1 ja IEC 61010-1
vaatimusten mukainen. Luokan Il ME-LAITE, kun

ulkoinen teholdhde, ja SISAISELLA
TEHOLAHTEELLA VARUSTETTU ME-LAITE, kun
akku-/paristokayttoinen.

Verkkojannite: 100-240 V~, 47-63 Hz

Toisiojannite (ulkoinen 5V ==———u
verkkolaite):

Tehontarve: <15 VA
1.3 Melutaso

<65 dBA, 1 m etéisyydella

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

Mittausalue:
FeNO: 5-300 ppb
limaisun alaraja: 5 ppb
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Maéritetty analysoimalla kaasupitoisuuksia ilmaisurajan laheisyydessa ja
alapuolella. 5 ppb oli alin ilmaistavissa oleva taso.

1.5 Lineaarisuus
Nelidllinen 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
yhtend keskihajontana samalla laitteella suoritetuista toistomittauksista
kayttden vertailustandardina sertifioitua typpioksidin pitoisuutta.

1.7 Nayttotarkkuus

+5 ppb mitatusta arvosta < 50 ppb tai 10% mitatusta arvosta > 50 ppb. Esitetty
ylempdnad 95% varmuusrajana, joka perustuu absoluuttiseen keskiarvoon
erotuksesta sertifioidun typpioksidipitoisuuden vertailustandardista.

1.8 Menetelmavertailu

<10 ppb arvoille < 50 ppb, < 20% arvoille > 50 ppb. Esitetty erona NIOX MINO®
-laitteella mitatun FeNO-arvon ja vastaavan arvon Vvililla, joka on mitattu
NIOX®n NIOX VERO®-|aitteella.

1.9 Sisdanhengitysparametrit

Hengitd keuhkojen kokonaistilavuuteen TLC (Total Lung Capacity) ennen
uloshengityksen aloitusta. -3 cm H,0 paine laukaisee sisddnhengityksen
laitteeseen.

39



Luku 11 Tekniset tiedot

1110  Uloshengitysparametrit

Uloshengitysaika: Suositeltu tila: 10s

Lapsi-tila: 6s

Kaikki uloshengitykset on tehty uloshengityspaineella 10-20 cm H,0, jotta
sdilytetddn vakaa virtaama 50 +5 ml/s. Laite lopettaa mittauksen, jos paine on
alueen ulkopuolella. Varoitusadani kuuluu 10-12 ja 18-20 cm H,O paineessa.

1M1 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® sisdltda sisdisen valvontatoiminnon turvallisuus- ja
suorituskykyparametreille. Toistuva testaus ei ole tarpeen asianmukaisen
suorituskyvyn tai perusturvallisuuden yllapitdmiseksi.

1112  Muistikapasiteetti
Jopa 15 000 mittausta mittaustiedostojen koosta riippuen.

1113 Potilassuodatin

NIOX VERO® -potilassuodatin on kertakayttdinen ja se pitda vaihtaa jokaista
potilasta varten. Kayttd usealla potilaalla voi lisata ristikontaminaation tai
sairaalainfektion riskid. Samaa suodatinta voi kayttaa samalla potilaalla useita
kertoja yhden hoitokerran aikana.

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

1114  Bluetooth
NIOX VERQ® -laitteessa on luokan 2 Bluetooth-ldhetin/vastaanotinta, joiden:
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» Taajuuskaista 2402-2480 MHz.
« Modulointimenetelma

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

. TI/4-DQPSK (EDR 2 Mbps)
. 8DPSK (EDR 3 Mbps)
. ERP

« Teholuokka 2

11141 RED-direktiivi

NIOX AB vakuuttaa tdten, ettd tamad NIOX VERO® on direktiivin 2014/53/EY
olennaisten vaatimusten ja muiden maaraysten mukainen.

11145 Ladattavan akun kapasiteetti

Kayta laitteen kanssa vain NIOX®n toimittamaa verkkolaitetta ja USB-kaapelia
akun lataukseen.

Kapasiteetti: Noin 30 mittausta paivassa tai 36 tunnin valmiustila 25 °C
ympariston lampdtilassa.

Kayttdaika: Vahintaan 1 vuosi normaalikaytossa.

Latausaika: < 8 tuntia normaaleissa olosuhteissa.

Akku on vaihdettava, kun sen kapasiteetti on alentunut ja/tai kun 8 tunnin
latausaika ei riita lataamaan akkua tayteen.

Akun mallinro BJ-G510039AA, tuotenro 12-1150.

Huom: Akun lataus USB-kaapelilla edellyttaa, etta laitteesta on katkaistu

virta.

1116  Kuljetus- ja sdilytysohjeet

HUOMIO! Kayta NIOX VERO® -laitteen kuljetukseen ja sailytykseen aina
suljettua laukkua tai koteloa.
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1. Varmista, etta laitteesta on katkaistu virta ja ettd se on kytketty irti
virtalahteesta.

Irrota potilassuodatin ja kiinnitd suojatulppa hengitysvarteen.
3. Pakkaa laite ja lisdvarusteet laukkuun ja sulje laukku.

Varmista, etta sailytysolosuhteet ovat sopivat. Katso suositukset
NIOX VERO® -laitteelle ja anturille.

111641  Kuljetus ja sadilytys avaamattomassa
alkuperdispakkauksessa
Lampatila Suhteellinen llmanpaine

kosteus
(ei tiivistymista)

NIOX VERO® | 10-35°C 10-80% 500-1070 hPa

-laite

NIOX VERO® 5-35°C 10-99% 700-1070 hPa

-anturi

Kun laite siirretdan paikasta toiseen, pitkahko vakauttamisjakso saattaa olla
tarpeen, ennen kuin mittaus voidaan suorittaa.
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1116.2 Kuljetus ja sdilytys pakkauksen avaamisen jalkeen

Lampdtila Suhteellinen limanpaine
kosteus
(ei tiivistymista)
NIOX VERO® - | 10-35°C 20-80% 700-1060 hPa
laite
NIOX VERO® - | 10-35°C 20-80% 700-1060 hPa
anturi
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12 NIOX VEROR® osat ja lisdavarusteet

MUISTA! Muista valitessasi lisavarusteita NIOX VERO® -laitteeseesi, ettd
lisdvarusteet, joita NIOX AB ei suosittele, saattavat heikentaa suorituskykya,
vaurioittaa NIOX VERO® -laitteen, aiheuttaa tulipalon, séhkoiskun, tapaturman
tai vaurioittaa muuta omaisuutta. Tuotetakuu ei kata tuotteen vikoja eika
vaurioita, jotka aiheutuvat hyvaksymattomien lisdvarusteiden kaytosta.
NIOX AB ei vastaa terveys- ja turvallisuusongelmista eikd muista ongelmista,
jotka johtuvat sellaisten lisdvarusteiden kaytosta, joita NIOX® ei ole
hyvaksynyt.

121 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® -liitant&johto (12-1130)

NIOX VERO® USB-kaapeli (12-1002)

NIOX VERO® -akku (mallinro BJ-G510039AA, tuotenro 12-1150)
NIOX VERO® -pystytuki (12-1001)

NIOX VERO® Kiyttdohje (000197)
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12.2 Lisalaitteet
NIOX VERQO® -testaussarja 100 (12-1810)
Sisalto: 1 anturi* 100 testiin ja 100 NIOX VERO® -suodatinta

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

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

* NIOX VERO® -anturi

Valmiiksi kalibroitu kertakayttéanturi, 100, 300 tai 500 mittausta.
Kayttoaika: Enintaan 12 kuukautta asennettuna NIOX VERQO® -laitteeseen tai
viimeiseen kayttopdivaan saakka, riippuen siitd, kumpi ehto tayttyy ensin.

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

NIOX VERO® -nenasarja (12-1065 lapsi, 12-1045 aikuinen)
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Luku 13 Tarkkailu

13 Tarkkailu

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valmistajana NIOX®lla pitda olla
toimiva tarkkailujarjestelmd, jonka puitteissa terveysviranomaisille voidaan
raportoida kaikki haitalliset tapahtumat, jotka ovat sattuneet sen valmistamien
terveydenhuollon tuotteiden yhteydessa.

Tarkkailujarjestelméan tarkoitus on varmistaa potilaiden, kayttdjien ja muiden
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kayttdvien terveys ja turvallisuus
vahentamalld todennakoisyyttd, ettd samanlaiset haitalliset tapahtumat
toistuvat. Tama saavutetaan tiedottamalla tapahtumista valittomasti, jotta
korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet olisivat mahdollisia.

Haitallinen tapahtuma maaritelldadn seuraavasti: Mikd tahansa laitteen
toimintahairio tai sen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn heikkeneminen, tai
mika tahansa puutteellisuus merkinndissa tai kayttdohjeissa, joka saattaa
johtaa tai on johtanut potilaan tai kayttdjan kuolemaan tai hanen
terveydentilansa vakavaan heikkenemiseen.

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

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

IImoituksen voi tehda sahkopostitse, faksilla tai puhelimella. lImoituksen tulee
sisdltaa seuraavat tiedot:

» Milloin ja misséa tapahtuma sattui?
« Mika tuote / tarvike oli kyseessa?

000197-09 NIOX VERO® Kayttoohje Suomi

» Liittyikd tapahtuma tuotteen kayttdohjeeseen?

» Oliko vaara ennakoitavissa ja kliinisesti hyvaksyttava potilaan mahdollisen
hyddyn nakokulmasta?

« Vaikuttiko potilaan sen hetkinen kunto haitallisesti lopputulokseen?

lImoitus tulee lahettdd NIOX®n paikalliselle edustajalle siind maassa, jossa
tapahtuma sattui.
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Taman asiakirjan tiedot voivat muuttua.
NIOX AB julkaisee muutokset sitd mukaa kuin niita ilmenee.

NIOX-yhtion immateriaaliomaisuuteen perustuen NIOX kehittada ja kaupallistaa
tulehduksien ilmaisuun kaytettdavan typpioksidin (NO) valvontaan tarkoitettuja tuotteita
tavoitteenaan parantaa hengitysteiden tulehdussairauksista karsivien potilaiden hoitoa.

Patentit:

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

NIOX AB on ISO 13485 -sertifioitu yhtio

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Ruotsi
Puhelin: +46 18 32 88 37, Sahkoposti: techsupport@niox.com
WWW.hiox.com
Copyright® 2025 NIOX AB, Uppsala, Ruotsi.
NIOX® ja NIOX VERO® ovat NIOX AB -yhtion rekisteroityja tavaramerkkeja.
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