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Zapamtiti
Vazno je pridrzavati se u nastavku navedenih uvjeta:

« Temperatura okoline: +10°C to +35°C
- Vlaznost: 20% to 80% RH (bez kondenzacije)

- Mobiteli, bezi¢ni telefoni te uredaji koji oslobadaju plinove mogu
ometati rad aparata tako da ih je potrebno drzati podalje aparata.
Zbog navedenih smetnji mjerenje moze biti neizvedivo.

- lzdahnuti zrak sadrzava vodenu paru koja se moze kondenzirati u
instrumentu. Kada se prekomjerno upotrebljava u kratkom
razdoblju, postoji rizik od kondenzacije vode u instrumentu
NIOX VERO".

Tijekom kontinuirane upotrebe instrumenta NIOX VERO® normalno
se moze provesti 10 izdisaja/sat. Medutim, moguce je provesti i 20
izdisaja u jednom satu ako se upotreba instrumenta pauzira
minimalno 30 minuta prije ponovne sesije izdisaja. Izdisaji
obuhvacdaju neuspjesna i uspjeSna mjerenja.

- lzbjegavajte prolijevanje vode te ostalih tekudina po aparatu ili
senzoru.

- Za prenos$enje ili skladistenje NIOX VERO® uvijek koristite zatvorenu
kutiju ili torbicu (NIOX VERO® torbica se preporuca).

- Nakon postavljanja novog senzora, preporuca se ostaviti aparat tri
sata ukljucen, prije izvodenja mjerenja.

- Radni vijek NIOX VERO"® uredaja: Maksimalno 5 godina ili 15000
mjerenja ili datum isteka naveden na uredaju, $to god se dogodi
ranije.

Rok od 5 godina racuna se od prvog napravljenog NO mjerenja
napravljenog uredajem.

- Radni vijek NIOX VERO"® senzora jest: najvise 12 mjeseci nakon
otvaranja pakiranja te instaliranja u aparat NIOX VERO® ili do isteka

roka iskazanog na senzoru, koji god rok nastupi prvi.

UPOZORENJE
Uporaba tvari koje sadrzavaju alkohol u blizini instrumenta
NIOX VERO® moze prouzroditi pogresne rezultate mjerenja.

NEMOJTE CISTITI instrument ili ruéicu alkoholom ili bilo kakvim
sprejevima ili maramicama koji sadrzavaju alkohol!

Na instrumentu NIOX VERO?" ili u njegovoj blizini ne upotrebljavajte
tvari koje sadrzavaju alkohol. To ukljucuje sva sredstva za ciScenje
objekta ili druge opreme u tom podrucju, kao i alkoholne maramice ili
sprejeve koji se upotrebljavaju za pacijente.

OPREZ!: Ne koristite NIOX VERO® u blizini podru¢ja gdje se Kkoriste
hlapljive tvari, npr. organske tekucine ili sredstva za dezinfekciju.
Povecdani stupanj paZnje posvetite aerosolima te dezinfekcijskim
kadama, bilo otvorene posude ili ultrazvu¢ne kade.
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Poglavlje 1Vazne informacije
1 Vazne informacije

11 Prije koristenja NIOX VERO® Airway Inflammation
Monitor

NIOX VERO® koristi se na nacin propisan ovim priru¢nikom, od strane
kvalificiranih zdravstvenih djelatnika. Kvalificirani status stje¢e se nakon
pazljivo procitanog priru¢nika. Procitajte cijeli priru¢nik te osigurajte potpuno
razumijevanje sigurnosnih obavijesti.

Simbol Opsis

UPOZORENJE Oznacava mogucu opasnu situaciju koja, ako ne bude
izbjegnuta, moZze dovesti do tjelesne ozljede ili
povrede.

OPREZ Oznacava mogucu opasnu situaciju koja, ako ne bude

izbjegnuta, moZze ostetiti proizvod ili sustav te dovesti

do gubitka podataka.

Obavijest Upozorava Citatelja na podatke vazne za prikladnu

upotrebu aparata, oekivanja korisnika, pogreske te

situacije povezane s navedenima.

1.2 O priruéniku

Korisni¢ki priru¢nik za NIOX VERO® — br. stavke 000788, verzija 11, izdan je u
listopad 2025. godine. Broj verzije softvera instaliranog u instrumentu moze se
provjeriti pregledom postavki. Upute za provjeru broja verzije softvera
instaliranog u instrumentu potrazite u dokumentu na stranici 17.

Informacije u ovom priru¢niku podlozne su izmjenama. Dopune ¢e napraviti
NIOX® kako se budu pojavljivali razlozi. KorisniCki priruénik nudi upute kako
upotrebljavati NIOX VERO®. Sastoji se od numeriranih uputa, korak po korak, s
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prikazima zaslona te ilustracijama. Podjele unutar odjeljka oznacene su
tockama.

1.3 Sukladnost

NIOX VERO® ima CE oznaku u skladu s uredbom ,In Vitro Diagnostic Device
Directive 98/79/EC*.
NIOX VERQO® sukladan je RoHS-u.

1.4 Odgovorni proizvodac te kontakti

Postanska adresa:
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Sweden

Adresa:
Hansellisgatan 13
SE-754 50 Uppsala
WWW.Niox.com

Proizvodac baterija:

Panasonic Energy Co., Ltd.

1-1 Matsushita-cho, Moriguchi City, Osaka 570-8511, Japan
Liti-mangan-dioksidna (LiMnO2) baterija proizvedena u: PT. Panasonic Gobel
Energy Indonesia

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

Punjiva baterija proizvedena u: Panasonic Energy (Wuxi) Co., Lrd.

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

1.5 Upozorenja

- Na instrumentu NIOX VERO? ili u njegovoj blizini ne upotrebljavajte
tvari koje sadrzavaju alkohol. To ukljuc¢uje sva sredstva za ¢is¢enje
objekta ili druge opreme u tom podrucju, kao i alkoholne maramice ili
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sprejeve koji se upotrebljavaju za pacijente.

NIOX VERO" namijenjen je za rukovanje isklju¢ivo od strane kvalificiranih
zdravstvenih djelatnika.

Rukujte NIOX VERO® aparatom u skladu s korisni¢kim priru¢nikom.
NIOX® ne preuzima odgovornost za Stetu na aparatu i pripadajucoj
opremi ili za pogresSne rezultate mjerenja, ako se aparatom ne rukuje u
skladu s korisni¢kim priru¢nikom.

Kada koristite pribor za NIOX VERQO® aparat pripazite na to da pribor koji
ne preporucuje NIOX® moze uzrokovati slabiju izvedbu samog aparata,
$tetu na NIOX VERO® aparatu, pozar, strujni udar, ozljedu ili $tetu na
drugim stvarima. Jamstvo za proizvod ne pokriva kvar ili Stetu koja je
posljedica koristenja pribora koji nije odobren. NIOX® ne preuzima
odgovornost za zdravstvene, sigurnosne i ostale probleme uzrokovane
upotrebom pribora kojeg nije odobrio NIOX®.

NIOX VERO"® ne smije se koristiti u direktnom kontaktu s drugim
uredajima ili biti spojen s ostalom elektronickom opremom.

Koristite kabel za napajanje koji je isporucen s aparatom. Povucite utikac
iz uti¢nice kada isklju¢ujete NIOX VERO".

Koristite iskljucivo ruicu za disanje koju je isporucio NIOX®.

Nikakve preinake aparata NIOX VERO®, rucice ili senzora nisu
dozvoljene.

Ne bacajte aparat niti ga ne izlaZite udarcima.

Ne koristite osteceni NIOX VERO® aparat ili osteceni pripadajuci pribor.
Drzite aparat izvan doticaja s vodom. Osigurajte da se nikakva tekucina
ne prolije po aparatu te senzoru.

Ne izlazite aparat ni senzor toplini niti ga odlazite u vatri. Upucuje se na
poglavlje ,,Odlaganje aparata i pribora“ na stranici 32.

NIOX VERO® te NO scrubber u rudici za disanje sadrze kalijev
permanganat. Rabljeni ili istekli aparati i rucice za disanje odlazu se kao
opasni otpad u skladu s lokalnim propisima o odlaganju otpada.

Rucica za disanje ne smije se koristiti nakon isteka roka trajanja.

- Filteri se moraju upotrijebiti neposredno nakon otvaranja.

. NIOX VERO® senzor sadrzi kemikalije koje mogu biti $kodljive kada bi se
progutale.

- Budite paZljivi kada otvarate konzervu u kojoj se nalazi senzor.
Unutrasnjost moze imati oStre rubove.

« Ne dotiGite niti ¢istite bijele membrane senzora.

- Nakon postavljanja novog senzora, preporuca se ostaviti aparat tri sata
uklju€en, prije izvodenja mjerenja.

- Osigurajte koristenje ispravnog moda mjerenja, u suprotnom moguce je
da c¢ete dobiti pogredne FeNO rezultate mjerenja.

« Uyvjerite se da koristite ispravan mod za mjerenje, u suprotnom FeNO
rezultati mogu biti neispravni.

- Filtri za pacijente imaju oznaku da su namijenjeni samo za jednokratnu
uporabu. Uvijek upotrijebite novi filtar za pacijenta za svakog pacijenta.
Ponovna uporaba na viSe pacijenata mogla bi povecati opasnost od
krizne kontaminacije ili krizne infekcije. Isti filtar moZe se ponovno
upotrijebiti na jednom pacijentu za vise pokusaja u okviru iste sesije.

- Ne koristite NIOX VERO® u blizini podrucja gdje se koriste hlapljive tvari,
npr. organske tekucine ili sredstva za dezinfekciju. Povecani stupanj
paznje posvetite aerosolima te dezinfekcijskim kadama, bilo otvorene
posude ili ultrazvu¢ne kade. Ne koristite aparat u prisutnosti zapaljivih
anestetika, pare ili tekucéna.

. Sprijecite da bilo koji metalni predmet stvori kontakt izmedu pozitivhoga
(+) i negativnoga (-) terminala baterije.

1.6 Namjena

NIOX VERO® mjeri dusi¢ni oksid u ljudskom izdahu (Fractional exhaled Nitric
Oxide, FeNO) te Nazalni NO (nNO) izdahnut iz nosne Supljine. NIOX VERO®
namijenjen je za upotrebu kao uredaj za in vitro dijagnostiku (In Vitro
Diagnostic Device, IVD) i testiranje pokraj pacijenta.

000788-11 NIOX VERQ® Korisni¢ki priru¢nik hrvatski
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FeNO

FeNO je povecan kod nekih upalnih procesa diSnih puteva kao kod astme te
se smanjuje prilikom protuupalne terapije. Mjerenje FeNO pomodcu uredaja
NIOX VERO® kvantitativno je, neinvazivno, jednostavno, sigurno i primjenjuje
se kao dio procjene i nadzora pacijenata s navedenim bolestima. NIOX VERO®
primjenjiv je za pacijente iznad 4 godine za FeNO mjerenja.

Kako mjerenje zahtjeva suradnju pacijenta, poneka djeca ispod 7 godina mogu
trebati dodatna objasnjenja i ohrabrenje. NIOX VERO® treba koristiti na nacin
kako je navedeno u NIOX VERO® korisni¢kom priru¢niku.

OPREZ! NIOX VERO® za FeNO mjerenja ima dvije opcije kod vremena
potrebnog za ekshalaciju, 10 sekundi te 6 sekundi.

Test od 10 sekundi se preferira. Za djecu koja ne mogu izvesti test od 10
sekundi, alternativa je test od 6 sekundi. Test od 6 sekndi treba koristiti s
dozom opreza kod pacijenata starijih od 10 godina. Ne bi ga trebalo koristiti
kod odraslih pacijenata. Nepravilna uporaba testa od 6 sekundi moze
rezultirati lazno niskim FeNO vrijednostima, Sto moze dovesti do pogresnih
odluka.

nNO

Nazalni dusi¢ni oksid snizen je kod pacijenata s primarnom cilijarnom
diskinezijom (PCD). Mjerenje nNO alat je za probir koji moze pomodi u
identifikaciji slu¢ajeva PCD-a u skladu s ERS smjernicama’.

Njerenje nNO-a uz pomo¢ uredaja NIOX VERO® u Nazalnom modu je
neinvazivno, jednostavno, sigurno te ponovljivo kod pacijenata starijih od 5
godina, kada se mjerenje obavi u skladu s uputama iz korisni¢kog priru¢nika
koje se odnose na NIOX VERO® Nazalni mod. Slucajeve u kojima se sumnja na
PCD treba potvrditi u skladu s objavljenim smjernicama za PCD dijagnozu.

" Lucas JS, Barbato A, Collins SA, et al. European Respiratory Society
smjernice za dijagnozu PCD-a. Eur Respir J 2017; 49: 1601090.
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17 Nacela rada

NIOX VERO® kompaktan je i prenosiv sustav za neinvazivno, kvantitativho
mjerenje koncentracije izdahnute frakcije dusi¢nog oksida (NO) u ljudskom
izdisaju (FeNO), odnosno markera upale diSnih putova i nazalnog dusi¢nog
oksida (nNO) u udahnutom zraku iz nosne Supljine kao alat za pomoc¢ pri
identifikaciji primarne cilijarne diskinezije.

Ru¢ni uredaj NIOX VERO® sadrzava sustav za uzorkovanje i kondicioniranje
plina te sucelje Covjek — stroj (MMI). Korisnik se vodi kroz manevar disanja
pomocu ugradenog dodirnog zaslona i interaktivnog sucelja (MMI). Ventilima i
pumpama instrumenta automatski se upravlja kako bi se pomocu
elektroni¢kog sklopa i softverskog programa instrumenta na odgovarajuci
nacCin regulirao udahnuti uzorak. Filtriranje udahnutog zraka uklanja
kontaminaciju iz razina NO u okruzenju.

Ugradenom regulacijom protoka izdisaj se odrzava na vrijednosti od 50 ml/s,
Sto znaci da je standardiziran za sve pacijente. Rezultati se obraduju pomocu
posebnog softvera i izrazeni su kao koncentracija dusi¢nog oksida u
¢esticama na milijardu (ppb).

Svaki je senzor NIOX VERO® pojedinacno kalibriran tijekom proizvodnje.
Senzor zadrzava svoju kalibraciju tijekom cijelog vijeka trajanja, pa korisnik ne
mora provoditi dodatnu kalibraciju sustava. Uredaj ne zahtijeva odrzavanje ni
planirano servisiranje.

Kao pomoc¢ za tumacenje rezultata dostupne su medunarodne smjernice i
smjernice specificne za pojedinacne drzave. Za FeNO najc¢esce se primjenjuju
smjernice Americke torakalne udruge (American Thoracic Society): Dweik RA,
Boggs PB, Erzurum SC, et al. Interpretation of exhaled nitric oxide levels
(FeNO) for clinical applications: sluzbeni vodi¢ za klini¢ku praksu udruge ATS,
20M. Am J Respir Crit Care Med. 2011; 184: 602 — 615.
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2 Opis proizvoda 22  Aparat

21 NIOX VERO" pribor i dijelovi

(H) ON/OFF tipka, (I) Prikljucak za adapter napajanja, (J) Priklju¢ak za USB

. K

py L

(A) Rucica za disanje te poklopac, (B) Senzor (isporucuje se posebno),
(C) Aparat (ukljucujuci postolje), (D) Punjiva baterija, (E) Filter (isporucuje se
posebno), (F) USB kabel, (G) Adapter napajanja i kabel za napajanje

-

Obavijest: Samo pribor i dijelovi koje je isporuc¢io NIOX® mogu se Koristiti.

M

(K) LED svjetlo (zaruljica) — svijetli kada se baterija puni, (L) LED svijetlo —
trepce kada je aparat u stanju ¢ekanja/mirovanja, (M) Zaslon osjetljiv na dodir

000788-11 NIOX VERQ® Korisni¢ki priru¢nik hrvatski
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3 Instalacija i postavljanje

Pazljivo otvorite paket. Prije instalacije provjerite sadrzi li paket sve dijelove
(vidi na stranici 6). Za otvaranje poklopca pretinca te za instalaciju senzora i
baterije potreban je odvija¢. Odstranite plasti¢nu foliju sa zaslona.

1. Pazljivo postavite aparat na ravnu i Cistu povrsinu, tako da zaslon gleda
prema dolje. Potom odvrnite vijak te skinite poklopac pretinca. Na
poklopcu se nalaze suzenja za bolje prianjanje.

2. Otvorite konzervu sa senzorom.

(N) Drzac rucice za disanje, (O) Prikljuc¢ak za rucicu za disanje

UPOZORENJE! PaZljivo otvorite sensor. Unutradnjost konzerve moze imati
ostre rubove.

000788-11 NIOX VERQO® Korisnicki priru¢nik hrvatski
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3. Otvorite pakiranje u kojem je sensor. 5. Otvorite pakiranje s baterijom.
Obavijest: Koristite iskljuc¢ivo punjivu bateriju koju je isporucio NIOX®.
(Type No BJ-G510039AA, Article No 12-1150)

UPOZORENUJE! Ne doticite niti ¢istite membrane senzora.
OPREZ! Senzor treba biti zapakiran u originalnom neotvorenom pakiranju ili
instaliran u NIOX VERO" aparat. 6. Umetnite punjivu bateriju te vratite poklopac. Zategnite vijak koristeci
odvijac.
4. Umetnite senzor te okrenite zatvara¢ u smjeru kazaljke na satu dok se ne
zakljuca.

7. Uzmite cijev rucice za disanje te polagano gurajte kraj cijevi u priklju¢ak
za rucicu za disanje sve dok trokut viSe ne bude vidljiv. Rucica za disanje
i filter su primijenjeni dijelovi Tipa B.
Obavijest: Koristite iskljucivo rucicu za disanje koju je isporuéio
NIOX®.Article No 12-1010

8 000788-11 NIOX VERQ® Korisni¢ki priru¢nik hrvatski



Poglavlje 3 Instalacija i postavljanje

Obavijest: Ne savijajte cijev rucice za disanje. 9. Postavite aparat s izvu¢enim postoljem.

10. Pokrenite aparat pomicuci ON/OFF tipku na opciju ON te pri¢ekajte da se
aparat ukljudi te obavi postupak unutrasnje provjere i mjerenja.

A\

8. Prikljucite adapter napajanja na aparat, potom u uti¢nicu. Kada instalirate
jedinicu, koristite uti¢nicu s dostupnim prekidacem, ili se spojite putem
lako dostupnog utikaca sa zicom. Ako se tijekom rada s uredajem dogodi
kakva pogreska, iskljucite prekidac ili izvucite utikac. /

Obavijest: Koristite isklju¢ivo adapter napajanja koji je isporucio NIOX®.

Article No 12-1120. OPREZ! Nakon postavljanja novog senzora, preporuca se ostaviti aparat tri
sata ukljucen, prije izvodenja mjerenja.

000788-11 NIOX VERQO® Korisnicki priru¢nik hrvatski 9



Poglavlje 3 Instalacija i postavljanje

11.  Nakon $to je zavrSen process unutradnje provjere, pojavit e se glavni
izbornik. Tipka Undo ® zatvara prikaz bez da pamti izmjene.

m 18 100 1334 17. lzaberite tipku Settings u glavnom izborniku.

18. lzaberite tipku Breathing handle (rucica za disanje). Otvorit e se
Breathing handle prikaz. 5

BN 4 19. Izaberite tipku Reset Breathing handle. Otvorit ¢e se prikaz
koji potvrduje da je rucica za disanje priklju¢ena. ’@ .
20. lzaberite tipku OK kako biste potvrdili priklju¢enje nove rucice 7
BE L e za disanje. Time se broj preostalih mjerenja iznova postavlja na

1000 te datum isteka na jednu godinu od trenutnog datuma.
Tipka “Return” (vrati) vraca na prikaz “Settings” bez da pamti

12. lIzaberite tipku Settings (postavke) u glavnom izborniku. = izmjenu. &
13. Izaberite Time and date (datum i vrijeme). %

Otvorit ¢e se Time and date opcija.
©:

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

12Zh@ 24h Q| v | A

® | v

14. Izaberite format vremena i datuma izmedu 12h US

te 24h ISO. 12h @ | 24h O
15. Odredite vrijeme tako da pritisnete tipku za sat.
Promijenit ¢e boju u plavu. Promijenite sat tako da 12 v | A

pritisnete tipku za gore i dolje. Ponovite postupak
za minute, godine, mjesece i dane.

16. lzaberite OK & kako biste zapamtili izmjene te se vratili u
glavni izbornik.

10 000788-11 NIOX VERQ® Korisni¢ki priru¢nik hrvatski
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4 Korisnic¢ko sucelje

41 Glavni prikaz i prikaz postavki

Ovaj odjeljak opisuje glavni prikaz, prikaz postavki, izbornike te simbole. Tipke
i simboli detaljnije su opisani na stranici 36.

4.2 Glavni prikaz

A — ([ F® 100 13:34

B »> —\/ ’ —E

C — 751203-8933

p—(#4)) m A O
(A) Statusna traka, (B) Demonstracija, (C) Podaci o pacijentu, (D) Glavni izbornik,

(E) Tipka za pokretanje postupka mjerenja

4.21 Glavni prikaz

T4 N ke
I I I |
a b Cc d
(@) Mjerni modovi 10/6 sekundi (prikazuje se samo kada je uklju¢en mod od 6

sekundi, za viSe informacija pogledajte “Aktiviraj/deaktiviraj mjerni mod od 6
sekundi” na stranici 18, (b) Demo, (c) Upis podataka o pacijentu, (d) Postavke

000788-11 NIOX VERQO® Korisnicki priru¢nik hrvatski

4.2.2 Statusna traka

e f g h i j k1 m

mx CO«H200 &0 22:34

(e) Status baterije, (f) Bluetooth omogucen (u ovom slucaju USB priklju¢ak ..
moze biti prikazan kao), (g) Rucica za disanje je istekla ili je blizu isteka —
treptajuci simbol, (h) Aparat je istekao ili je blizu isteka- treptajudi simbol,

(i) Zvuk je iskljucen, (j) Stanje senzora te broj preostalih mjerenja,

(k) Temperatura izvan zadanih specifikacija, (l) Vlaznost izvan zadanih
specifikacija, (m) Vrijeme

4.3 Prikaz postavki

1 —€||

E F G H

(A) Konfiguracija modova — vidi na stranici 18, (B) Postavke zvuka — vidi na
stranici 16, (C) Zapis upozorenja — vidi na stranici 17, (D) Informacije o aparatu i
senzoru — vidi na stranici 17, (E) Postavke vremena i datuma — vidi na

stranici 16, (F) Zapis mjerenja — vidi na stranici 17, (G) Mjerenje ambijenta — vidi
stranici 16, ((H) Status i postavke rucice za disanje — vidi na stranici 29, (l)
Povratak na glavni prikaz
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5 Koristenje NIOX VERO"

51 Pokretanje instrumenta iz moda ustede energije

Ako je NIOX VERO" u stanju €éekanja/mirovanja dotaknite ekran kako biste ga
pokrenuli.

=

5.2 Upis podataka o pacijentu (prema izboru)

Obavijest: Ako koristite opciju upisa podataka o pacijentu, podatke morate
upisati prije svakog mjerenja, ¢ak i ako se radi o istom pacijentu. U
obzir se moraju uzeti propisi koji reguliraju privatnost osobnih
podataka.

1. Pritisnite “Register patient ID” tipku u glavnom izborniku.

L EETET 1
| | 3

1 2 A B | C| D E|F G H
4 | 5 | 6 Il  J | K|/L MIN O P
7 | 8 | 9 Q RISI T U | ¥ W X
< | 0 | ABC 123 - €| 'Y | Z

® v ® v

12

2. UpiSite du 12 znakova (slovima ili brojkama).

3. Pritisnite “ABC- button” (ABC tipka) kako biste aktivirali tipkovnicu sa
slovima. “123-button” (123 tipka) aktivira broj¢anu tipkovnicu.

4. Pritisnite OK tipku kako biste potvrdili registraciju. «/

Pritisnite Erase (brisi) tipku za brisanje. «a
Pritisnite Undo (vrati) tipku za ponistiti registraciju. ®

5.3 Mjerenje FeNO

Napravite pripremne radnje prije mjerenja s NIOX VERO® aparatom. Osnovna
provjera preporuca se prije uporabe (vidi na stranici 29).

UPOZORENJE! Uvijek upotrijebite novi filtar za pacijenta za svakog pacijenta.
Ponovna uporaba na viSe pacijenata mogla bi povecati opasnost od krizne
kontaminacije ili krizne infekcije. Isti filtar moZe se ponovno upotrijebiti na
jednom pacijentu za vise pokusaja u okviru iste sesije.

5.31 Priprema za mjerenje
1. lzvadite rucicu za disanje iz drzaca te skinite poklopac.
2. Uzmite novi filter. Prikljucite ga na rucicu za disanje. Uvjerite se da je filter
ispravno postavljen.
Obavijest: Prije uporabe pohranite
filtre pacijenta u originalnu
kutiju.

Obavijest: NE KORISTITE ostre
predmete za otvaranje
paketa s filterom. Nemojte
dodirivati membranu filtera.

Obavijest: Filteri se moraju iskoristiti k
odmah nakon otvaranja.

000788-11 NIOX VERQ® Korisni¢ki priru¢nik hrvatski
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Obavijest: Ako filter nije ispravno priklju¢en na rucicu za disanje, postoji 3. Udahnite duboko kroz filter do cjelokupnog kapaciteta pluca. Tijekom
opasnost od propustanja $to moze rezultirati netoé¢nim mjerenjem. udaha oblak na ekranu se podize.
Obavijest: Postupak zapocinje udisanjem zraka kroz rucicu ili pritiskom na
Obavijest: Nemojte iskljucivati aparat tijekom izvodenja mjerenja. tipku “start measurement” (zapoéni mjerenje).

N

3. Dajte rucicu za disanje pacijentu te ga vodite kroz postupak kako je
opisano u narednom poglavlju.

4. lzdiSite polagano kroz filter drzedi oblak izmedu linija na ekranu (bijele
linije).

5.3.2 Mijerenje
1. Ispraznite pluca izdisudi do kraja.

2. Prislonite usne oko vanjskog izboc¢enog dijela filtera tako da ne dode do
propustanja zraka.

5. Prikaz na ekranu te zvu¢ni signali pokazuju pacijentu je li jacina izdaha
ispravna.

000788-11 NIOX VERQO® Korisnicki priru¢nik hrvatski 13
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Kontinuirani zvuk ukazuje na ispravnu jacinu izdaha, a frekvencija je
proporcionalna jacini izdaha.

Isprekidana visoka frekvencija zvuka — prejaki izdah

Isprekidana niska frekvencija zvuka — preslab izdah

Izdah:

Jacina ispravna

Prejak izdah Preslab izdah

<D

n_ n_ . n_

6. lzdiSite sve dok oblak ne prode zastavicu.

=

7. Aparat ¢e analizirati uzorak te prikazati rezultat kroz jednu minutu.

Obavijest: Ne izdisite niti udisite kroz filter tijekom postupka analize
uzorka.

(1)

047

© I

14

onNn w >

Potom se prikazuje rezultat mjerenja: (A) Podaci o pacijentu — ako se
primjenjuje ta opcija, (B) FeNO vrijednost u ppb (parts per billion),

(C) Mod mjerenja 10s/6s, (D) Redni broj mjerenja, (E) OK — vracda u glavni
izbornik.

751203-8933

35..

751203-8933

35..

m #2025 m #2025

onNn w >

v —E v —E

5.3.3 lIzvodenje 6s NO moda mjerenja

NIOX VERO® omogucuije dva razli¢ita mjerna moda s obzirom na trajanje,
10 sekundi te 6 sekundi. Preporu¢eni mod je onaj od 10 sekundi. Za djecu
koja nisu u stanju izvesti test od 10 sekundi alternativa je test od 6
sekundi.

Mod od 6 sekundi treba upotrebljavati s povec¢anom paznjom za
pacijente starije od 10 godina. Ne treba ga koristiti kod odraslih
pacijenata.

UPOZORENJE! Neirpravna uporaba moda od 6 sekundi moze rezultirati
lazno niskim FeNO vrijednostima, Sto moze dovesti do netocnih klini¢kih
odluka.

Mod od 6 sekundi nije aktiviran od pocetka, pogledajte “Aktiviraj/deaktiviraj
mod od 6 sekundi” na stranici 18.

1.

Aktivirajte mod od 6 sekundi tako da pritisnete 10s tipku (zeleni =
¢ovjek simbol) u glavnom izborniku.

3.

Tipka se mijenja u mod od 6 sekundi (naran¢asto malo dijete
simbol).

e
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3. Mod od 6 sekundi prikazan je s naranc¢astom tipkom za start.

4. Krenite s mjerenjem kako je objasnjeno u “5.3.2. Mjerenje”
odjeljku.

5. Pri¢ekajte rezultat.
6. Prikaz s rezultatom pokazuje ikonu za mod od 6 sekundi.

Obavijest: Aparat ¢e se uvijek vratiti na zadani mod od 10 sekundi

nakon mjerenja u modu od 6 sekundi.

5.4 Demonstracijski mod

4

6s

A

LM'l‘

U svrhu pomodi lije¢nicima pri objasnjavanju pacijentima kako izvrsiti mjerenje,
instrument sadrZi tri animirane demonstracije s vizualnim i zvu¢nim uputama,

podijeljene u vise faza mjernog procesa.

1. Izaberite Animation tipku u glavnom izborniku.
2. lzaberite koji prikaz animacije Zelite (oblak, Balon ili metricku)

]

ol el e

D

® DEMD|
3. Izaberite Demo tipku. [EM0

Izaberite forward (naprijed) tipku kako biste presli na sljedecu
mogucnost

5. Undo (vrati) tipka zatvara demonstraciju te vraca na izbornik
animacija. @

6. Pritisnite OK'tipku / kako biste potvrdili izmjene

000788-11 NIOX VERQO® Korisnicki priru¢nik hrvatski

®

7. Tipka undo vraca u glavni izbornik bez pam€enja izmjena. ®

a. Udah kroz
rucicu za
disanje.
t [ﬁ, b
® ® ®
b. lzdah kroz
rucicu za
disanje uz
ispravnu jacinu
izdaha. [%—
® ®
c. lzdah kroz
rucicu za
disanje uz
preslab izdah.
o [a’
® . ®
d. lzdah kroz
ruéicu za {3
disanje uz
prejak izdah.
[%.
® ®
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5.5 Mjerenje NO-a u okolini

Obavijest: Tijekom rjesavanja problema sluzba za tehni¢ku potporu mozda
ce zahtijevati mjerenje sobne temperature.

Obavijest: Mjerenje NO-a u okolini ra¢unat ¢e se kao jedno mjerenje na
NIOX VERO" senzoru te na instrumentu.

1. Prikljucite filter na rucicu za disanje dok ne sjedne.

\

|zaberite Settings (postavke) tipku u glavnom izborniku. O:

Izaberite Ambient Measurement (mjerenje ambijenta) tipku. @
Izaberite Start measurement (zapo¢ni mjerenje) tipku. }

Traka s protokom vremena vidljiva je sve dok mjerenje nije zavrseno te
rezultat prikazan: vrijednost u mjerenom ambijentu (u ppb), mjerni mod te
redni broj mjerenja.

ok~ w N

16

5.6 Promjena postavki

5.61 Promjena vremena i datuma
1. lzaberite Settings tipku u glavnom izborniku.

2. lzaberite Time and Date tipku. g
Za viSe detalja pogledajte na stranici 10.

O

5.6.2 Promjena jacine zvuka

1. lzaberite Settings tipku u glavhom izborniku. Q:
2. lIzaberite Sound tipku. )

3. Otvorit ¢e se postavke za zvuk i jacinu zvuka.

«

—

Vv A

® A

4. lzaberite decrease/increase (stiaj/pojacaj) kako biste = |
namjestili jacinu zvuka.

5. Na traci mozZete vidjeti jacinu zvuka.

6. lzaberite tipku OK kako biste zapamitili postavke te se vratili u izbornik s
postavkama. .

Undo tipka zatvara izbornik bez da pamti promjene. ®

7. Kada je zvuk namjesSten na nulu, statusna traka pokazuje “mute” ‘ .
(priguseno).
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5.6.3 Pregled zapisa mjerenja

Svi rezultati mjerenja pohranjeni su u instrumentu te su dostupni u bilo koje
doba.

£

1. lzaberite Settings tipku u glavnom izborniku. ==
2. lzaberite Patient measurements log tipku. &
3. lIzabrani zapis pokazat Ce sljedece:

751203-8933

39..

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

(A) Podaci o pacijentu (ako je tako izabrano), (B) FeNO vrijednost,

(C) Datum i vrijeme mjerenja, (D) Mjerni mod 10s/6s, (E) Redni broj mjerenja,
(F) Povratak u glavni izbornik (G) Natrag, (H) Naprijed

4. Pregledajte mjerni zapis koristeci tipke za natrag i naprijed. | A

5. lzaberite Return tipku za povratak na izbornik s postavkama. <

5.6.4 Pregled zapisa upozorenja

Upozorenja su pohranjena u instrument te su dostupna u bilo koje doba. Sifre
upozorenja namijenjene su sluzbi za tehnicku potporu tvrtke NIOX®,

1. lzaberite Settings tipku u glavnom izborniku. O:

000788-11 NIOX VERQO® Korisnicki priru¢nik hrvatski

2. lzaberite Alert log (zapis upozorenja) tipku. A&

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
— € v A
E F

(A) Kod upozorenja (samo za sluzbu za tehni¢ku potporu), (B) Datum i vrijeme
upozorenja, (C) Klizna traka (plavo) (D) Povratak — vraca na prethodni
izbornik, (E) Natrag (F) Naprijed

3. lzaberite Return tipku kako biste se vratili u izbornik s postavkama.

&

5.6.5 Pregled informacija o instrumentu
Moguce je pregledati detaljnije informacije o instrumentu te senzoru.

1. Izaberite Settings tipku u glavnom izborniku. %3
2. lzaberite Instrument tipku. &5
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3. Otvorit ¢e se preglednik s informacijama o instrumentu koji prikazuje
sljedece:

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

SW 1D181D01
X 2015-06-05

X 2014-08-05

(A) Broj preostalih mjerenja instrumenta, (B) Serijski broj instrumenta,

(C) Broj verzije softvera (D) Datum isteka instrumenta, (E) Povratak u izbornik s
postavkama, (F) Broj preostalih mjerenja senzora, (G) Serijski broj senzora, (H)
Datum isteka senzora, (I) UpiSite konfiguracijsku Sifru (koristi se iskljuc¢ivo na
zahtjev NIOX®a)

5.6.6 Ukljucite QC funkciju (on ili off)

Obavijest: Izborni vanjski Quality Control (QC) postupak moguc¢ je na
NIOX VERO® instrumentu. Pogledajte NIOX VERO"® External Quality
Control korisnicki priru¢nik. Kontaktirajte lokalnog NIOX®
predstavnika za detaljnije informacije.

1. lIzaberite Settings tipku u glavnom izborniku. £

2. lzaberite Modes configuration (konfiguracija moda) tipku.

3. lzaberite okvir (check box) za aktiviranje QC funkcije. _
| QC &~

18

Dodatni postupak kontrole kvalitete dostupan je kada korisnik zahtijeva
dodatnu potvrdu da sustav radi u okvirima navedenih specifikacija. Taj
postupak zahtijeva kvalifikaciju najmanje jedne pozitivne i jedne negativne
kontrole provodenjem triju kvalifikacijskih mjerenja u razdoblju od ¢etrnaest
dana.

Pozitivhe kontrole dobivaju se od zaposlenika koji imaju stabilnu FeNO
vrijednost te daju normalni bioloSki FeNO uzorak. Negativni kontrolni uzorci
uzimaju se iz uzorka plina bez NO, koji se automatski generira iz okolnog
zraka uvucenog putem rucice za disanje.

Nakon dovrsetka kvalifikacijskog procesa svakodnevno se uzima uzorak za
kontrolu kvalitete. Ako dnevno mjerenje kvalificiranog korisnika bude u
okviru +10 ppb od srednje (prosjecne) vrijednosti, a negativna kontrola bude
odobrena, kontrola kvalitete smatra se uspjeSnom.

5.6.7 Aktiviraj/deaktiviraj mjernimod od 6 sekundi
1. lzaberite Settings tipku u glavnom izborniku.

2. lzaberite Modes configuration.

O
3. Oznacite 10s/6s ikonu kako biste aktivirali mod od 6 sekundi. 5 |
Odznatite za deaktivaciju. e &
4. Pritisnite OK.
v

5.6.8 Activate Nasal measurement mode

Za aktivaciju moda za nazalno mjerenje na uredaju NIOX VERO® potreban je
konfiguracijski kod.

Kontaktirajte lokalnog predstavnika firme NIOX® za dodatne informacije.
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5.7 Iskljuc¢ivanje aparata

1. Kako biste iskljucili instrument, pomaknite klizni ON/OFF tipku na OFF.

|

Obavijest: Prije transporta odstranite iskoristeni filter (ako je jos uvijek
priklju¢en) te prikljucite poklopac.

Obavijest: Uvijek koristite zatvorenu torbu (preporuc¢a se NIOX VERO®
torba) za transport i skladiStenje instrumenta.

000788-11 NIOX VERQO® Korisnicki priru¢nik hrvatski

6 Koristenje NIOX VERO® uz pomoé

NIOX® Panel

Vas NIOX VERO® instrument mozZe se Kkoristiti uz pomo¢ NIOX® Panel.
NIOX® Panel je PC aplikacija koja kao vizualna pomo¢ omogucava da
upravljate instrumentom uz pomoc¢ PC-a.

61

Upozorenja
NIOX® Panel koriste iskljucivo kvalificirani zdravstveni djelatnici.

Koristite NIOX® Panel kako je opisano u priru¢niku. NIOX® ne odgovara za
Stetu na robi ili za pogresne rezultate mjerenja, ako se oprema ne koristi u
skladu s ovim priru¢nikom.

Kada izabirete pomocni pribor uz NIOX® Panel, pazite na to da pribor koji
nije preporucen od strane NIOX® moze prouzrociti manjkavu izvedbu,
Stetu NIOX® Panel proizvodu, poZar, strujni udar, ozljedu ili $tetu na drugim
stvarima. Garancija ne pokriva greSke na proizvodu ili Stetu koja je
uzrokovana pomocnim priborom koji nije odobren. NIOX® ne odgovara za
zdravstvene, sigurnosne i ostale problem uzrokovane priborom koji nije
odobren od strane NIOX®.

Ako se oprema ne koristi na nacin kako propisuje NIOX®, zastita koju
pruza oprema moze biti smanjena.

Preinake NIOX® Panel aplikacije nisu dopustene.
Ne koristite oStecene dijelove.
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6.2 Instalacija NIOX® Panel

NIOX® Panel zahtjevi sustava

«  Windows® 7, Windows® 8 (RT verzije isklju¢ene), Windows"” 10
ili Windows*® 11

« .NET Framework 4.5

«  1GHzili brzi procesor

+ 256 MB RAM (512 MB RAM preporu¢eno)

« 250 MB of video graphics RAM

+ 250 MB of slobodne memorije na tvrdom disku

« 1024x768 rezolucija ekrana

. Generic Microsoft Bluetooth driver

" Potreban za Bluetooth komunikaciju

Softver NIOX® Panel dostupan je za preuzimanje na www.niox.com kao dio
aplikacija NIOX®.

1. Preuzmite datoteke s web-stranice.

2. Otvorite mapu i odaberite datoteku naziva setup.exe.

3. Ako .NET Framework 4.5, VC++ 2013 ili SQL Server Compact nisu
isntalirani, otvorit e se “installation wizard” za svaki od programa, jedan
po jedan.

Izaberite prihvacanje ugovora o licenciji za programe.
Pratite upute te pri¢ekajte da se programi instaliraju.
Otvorit e se “Installation wizard” za NIOX® Panel.
Pratite upute te instalirajte program.

Obavuest Zadnyji korak instalacije "uklanjanje backup datoteka" traje
nekoliko minuta

N oo a

8. Kada instalacija zavrsi, izaberite Close.

20

9. Aplikacija postaje vidljiva u glavhom izborniku.

6.3 Povezivanje s osobnim racunalom putem USB-a
Kako biste NIOX VERO"® spojili s osobnim racunalom, koristite USB kabel.

Zamjenska mogucnost je spajenje putem Bluetooth-a (pogledajte kako
aktivirati Bluetooth u sljede¢em poglavlju).

Obavijest: Koristite iskljucivo USB kablove koje je isporuc¢io NIOX®,
Article no 12-1002

1. Umetnite USB kabel u instrument te ga prikljucite u osobno racunalo.

2. USB veza na NIOX VERO® oznacena je ovim znakom na statusnoj traci.
=
Obavijest: Ako je instrument u modu ustede energije, neée se ostvariti
veza.
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Poglavlje 6 Koristenje NIOX VERO® uz pomoc¢ NIOX® Panel

6.4 Povezivanje s osobnim ra¢unalom putem Bluetooth-a

6.41 Aktivirajte Bluetooth funkciju
1. lzaberite Settings tipku u glavnom izborniku. ==

2. |zaberite Measurement Mode tipku. O
Ova tipka otvara “Configuration modes view” Zio
(konfiguracijski mod).

3. Kako biste omogudili Bluetooth, oznacite kvadratic. 9 v/

(Uklanjanje kvacice onemogucava Bloetooth komunikaciju)

Izaberite OK kako biste potvrdili promjenu. v

To vas vraca u Settings view.

Bluetooth funkcija oznacena je ovim znakom na statusnoj traci * (pod
uvjetom da instrument nije spojen na osobno racunalo preko kabela).

Pogledajte u korisnicki priru¢nik racunala u dijelu kako omoguciti Bluetooth
opciju.

6.4.2 Priklju¢ivanje putem Bluetooth-a u NIOX® Panel-u

1. lzaberite ea u NIOX® Panel prozoru

2. Otvorit e se se pogled za pretrazivanje, potom izaberite pretragu.

3. lIzaberite instrument te stisnite OK. «/ pel

Obavijest: Ako je instrument u modu ustede energije, nece se
ostvariti veza.

6.5 Setup

1. Ukljucite osobno ra¢unalo i monitor.
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2. Ukljucite instrument

Izaberite Start ili Windows tipku koja se obi¢no nalazi u donjem lijevom
kutu na vasem monitoru.

4. Izaberite NIOX® Panel s popisa programa.

5. Priklju¢ite USB kabel u USB priklju¢ak na NIOX VERO"®
instrumentu te ga spojite s USB priklju¢kom na osobnom
racunalu ili se spojite putem Bluetooth-a. Ikona je prikazana
na zaslonu te pokazuje kako je veza uspostavljena te
NIOX VERO® radi na daljinsko upravljanje.

6. Otvorit ¢e se NIOX® Panel aplikacija te sada mozete upravljati NIOX VERO®
instrumentom putem osobnog racunala.

Obavijest: Kada prvi put pokrecete NIOX® Panel otvorit ¢e se prozoréi¢ s
pojedinostima o povezivanju.

(=) ]

o e 200 b 12:34

. Q:
T.Lm_

m

6.51 NIOX® Panel modul za povezivanje

Modul za povezivanje u programu NIOX® Panel koristi Microsoftovu sigurnu
"cloud" uslugu, Microsoft Azure, kako bi automatski putem interneta prenio
tehni¢ke podatke uredaja NIOX®u.
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Poglavije 6 Koristenje NIOX VERO® uz pomoc¢ NIOX® Panel

Prenose se tehnic¢ki podaci poput vremenskih oznaka, kodova upozorenja te
broja preostalih mjerenja uredaja i senzora. Ove informacije osiguravaju
kvalitetniju uslugu te podrsku.

NIOX® preporu¢a popunjavanje podataka u namijenjenom prozorcicu, kako
bi se omogucio prijenos tehnickih podataka i poboljSala kvaliteta usluge i
podrske za korisnika.

Polja koja se obvezno popunjavaju oznacena su s * Popunite ih, ostavite
okvir u proKada se uspostavi veza s Microsoft Azure, u statusnoj traci pojavit
¢e se ikona s oblakom.zor&icu oznacenim te stisnite OK kako biste nastavili.

| Please il n your contact information for the NIOX® Cloud Service:

Contact Detalls (" mandatorytex)

Frst Name”

Kada se uspostavi veza s Microsoft Azure, u statusnoj traci pojavit ¢e se ikona

s oblakom‘.

Ako se veza s Microsoft Azure prekine ili korisnik izabere da nece slati
tehnicke podatke, ikona s oblakom bit ¢e prekriiena.‘
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Kako biste odgodili mogucnost prikupljanja podataka NIOX®u, pritisnite
cancel, a prozorci¢ ¢e se otvoriti ponovno kada pokrenete NIOX® Panel, lli
odaberite ikonu s oblakom u statusnoj traci.

Kako biste onemogudili prikupljanje tehni¢kih podataka (ne preporuca se),
odznacite okvir na donjem dijelu prozorcica te stisnite OK.

Obavijest: NIOX® prikuplja samo tehnic¢ke podatke, a ne podatke o
pacijentima.

Promjena kontakta
Kako biste uredili kontakte odaberite ikonu s oblakom u statusnoj traci da
biste potom otvorili kontakte u prozorciu s pojedinostima o

povezivanju..

6.6 Azuriranje firmwarea

Obavijest: Ako firmver na uredaju NIOX VERO® nije najnovijeg izdanja,
NIOX® Panel trazit ée update.

Obavijest: Ne iskljucujte USB kabel niti kabel za napajanje tijekom
postupka azuriranja firmwarea.

1. Prikljucite uredaj putem USB-a. Uvjerite se da je kabel za napajanje
priklju¢en.
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Poglavije 6 Koristenje NIOX VERO® uz pomoc¢ NIOX® Panel

2. Pritisnite tipku za aZuriranje firmwarea te pri¢ekajte da postupak aZuriranja

zavrsi.
2 oxrnet N~ - )

MPU FW update

Status

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

IN PROGRESS

uss Connected.

00:20 EC:

System Ready.

3. Uredaj ¢e se automatski ponovno pokrenuti te se spojiti na NIOX® Panel
kada postupak azuriranja zavrsi.

Obavijest: Nakon dovr$etka aZuriranja firmvera NIOX® Panel ¢e se ponovno
pokrenuti.

6.7 Koristenje NIOX® Panel-a

Obavijest: Tipke, simboli te preglednici sliéni su na NIOX® Panel-u te na
NIOX VERO’ instrumentu.

6.71 Mjerenje FeNO
Pogledajte “Mjerenje FeNO” na stranici 12

OPREZ! Ne prekidajte vezu instrumenta te osobnog racunala tijekom postupka
mjerenja ili analize.
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6.7.2 Demonstracijski mod
Pogledajte “Demonstracijski mod” na stranici 15

6.7.3 Promjena postavki
Pogledajte “Promjena postavki” na stranici 16

6.7.4 Pregled zapisa mjerenja
Pogledajte “Pregled zapisa mjerenja” na stranici 17

6.7.5 Pregled zapisa upozorenja
Upozorenja su pohranjena u instrument te su dostupna u bilo koje doba. Sifre
upozorenja namijenjene su sluzbi za tehni¢ku potporu tvrtke NIOX®,
1. Izaberite Settings tipku u glavnom izborniku. L
2. lzaberite Instrument tipku. al
Izaberite Alert log tipku. A&

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) Kodovi upozorenja, (B) Tipka za vracanje - vrada settings view, (C) Datum
upozorenja, (D) Klizna traka, (E) Preuzmite “service data” (samo na zahtjev
NIOX®-a)
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Poglavlje 7 Uklanjanje greSaka

6.7.6 lzvodenje nazalnog mjerenja

Pogledajte NIOX VERO® korisnic¢ki priru¢nik, dio o Nazalnom mjerenju
(004470).

24

7 Uklanjanje gresaka

71 Kodovi upozorenja te rjeSenja

Poruke upozorenja te ostale informacije prikazane su kao kodovi na zaslonu
instrumenta. U tablicama su navedeni kodovi upozorenja te preporuc¢ene
radnje za pojedine kodove. Ako upozorenje ne nestane, obratite se lokalnom
predstavniku ili sluzbi za tehnic¢ku potporu tvrtke NIOX®,

Upozorenja Zaslon Radnja
A10 = " Prejak izdah
Pritisnite Return te ponovite mjerenje uz
slabiji izdah.
€
ATl ' " Preslab izdah
‘ Pritisnite Return te ponovite mjerenje uz
jaciizdah.
€
A12 ' " Neuspjelo mjerenje

A12
e Nije registriran izdah ili korisnik nije poceo
F},,,( ?)eme. S izdahom tijekom 15 sekundi od pocetka
= ~ udaha. Pritisnite tipku Return. Ponovite
postupak i pocnite s izdahom odmah

|~ . nakon udaha.
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Poglavlje 7 Uklanjanje greSaka

Upozorenja

A13

A21

Zaslon

}'@\,

Radnja

' Prekinuta analiza

Ponovite mjerenje i ne disite kroz rucicu
tijekom analize.

Neuspjelo mjerenje

Uklonite bilo kakav izvor smetnje (mobilni
telefoni ili uredaje koji emitiraju plin).
Potom pritisnite Return. Kada je instrument
spreman za uporabu, ponovite mjerenje.
Ako upozorenje ostane, ponovno
pokrenite instrument.

Upozorenja

AO1

Zaslon

A02

i3

Radnja

Nestabilna temperatura

Osigurajte da temperatura ambijenta

bude izmedu +10°C i +35°C. Pri¢ekajte da

se senzor stabilizira. Ako je potrebno

premijestite instrument na drugu lokaciju
* te ga ponovno pokrenite.

Stabilizacija senzora

Uklonite bilo kakav izvor smetnje
(mobilni telefoni ili uredaje koji emitiraju
plin). Pricekajte da se senzor stabilizira.

i3

Upozorenja

AO3

AO4

AO05

AO6

Zaslon Radnja

Nestabilna vlaznost

Vlaznost u okruzenju svakako treba biti
od 20 % do 80 %. Pricekajte da se
senzor stabilizira. Prema potrebi
premjestite instrument na drugo mjesto i
ponovno ga pokrenite.

=]
)
el

Odbrojavanje vremena

Vrijeme preostalo da instrument bude
spreman za uporabu.

o
14

Zaklju¢éan MMI

Kada je instrument priklju¢en na osobno
racunalo, tipke u glavnom pregledniku
bit ¢e zakljucane.

A0S

- [

Greska koda konfiguracije
NIOX® ovu gresku rieSava samo na
zahtjev.
Uneseni kod konfiguracije je pogresan.
Unesite ispravan kod konkiguracije.

- Ako se ova pogreska nastavi prikazivati,
obratite se sluzbi za tehnicku potporu
tvrtke NIOX®,

000788-11 NIOX VERQO® Korisnicki priru¢nik hrvatski
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Upozorenja Zaslon Radnja

AQ7 Upozorenje, otvoreni poklopac
Provjerite jesu li baterija te poklopac
senzora otvoreni te ih zatvorite ako je
potrebno. Pritisnite OK tipku kada
v zavrsite.

AO08 Problem s baterijom

Slaba baterija. Promijenite bateriju te
potom pritisnite OK tipku.

Ao8

A09 Kondenzacija, odbrojavanje
Ea h Precesta uporaba instrumenta.
\ @ ) Preostalo vrijeme dok se instrument ne

isusi.

A15 Upozorenje kondenzacije

Smanjite u¢estalost mjerenja. Nastavak
mjerenja ovim tempom uzrokuje
kondenzaciju u instrumentu te ga

~ destabilizira na 30 minuta.

A22 Nemoguénost pristupa memoriji

Obratite se sluzbi za tehni¢ku potporu
tvrtke NIOX®.

Upozorenja

A25

A26

A27

A28

Zaslon Radnja
Temperatura ili bazna linija nisu se
h stabilizirali unutar 30 minuta
\ay Provijerite jesu li temperatura ambijenta
te relativna vlaznost unutar specifikacija.
m & & Ako je potrebno premjestite instrument
" na drugu lokaciju te ga ponovno
pokrenite.
Neuspijeli self test
Az Self test nije uspio.
&‘2 Ponovno pokrenite instrument.
Ako upozorenje ne nestane, obratite se
@ 1 o sluzbizatehnicku potporu tvrtke NIOX®.

Nepopravljiva unutarnja greska
hardvera

Obratite se sluzbi za potporu podrsku
tvrtke NIOX®.

Popravljiva unutarnja greska
hardvera
Provjerite senzor, bateriju te poklopac

=
jesu li u odgovaraju¢em polozaju,
B L & takoder provjerite je li cijev presavinuta.
Kada zavrsite ponovno pokrenite
instrument.

26
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Upozorenja Zaslon Radnja

A29 Neuspjela analiza

Neuspjelo mjerenje ambijenta.
228 Pritisnite tipku OK te izvrSite novo

mjerenje.
v

A30 Greska Bluetooth veze

Provjerite Bluetooth vezu s osobnim
s racunalom. Kada zavrsite pritisnite OK

tipku.

A31 Greska USB veze

Provjerite USB vezu s osobnim
ne racunalom. Kada zavrsite pritisnite OK

tipku.

A40 Senzor nije umetnut

£l Umetnite senzor. Pogledajte na
stranici 31 (zamjena senzora) ili stranici 7

(umetanje senzora).
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Upozorenja

A4

A42

A80

A81

Zaslon Radnja

Greska senzora

Uklonite bilo kakav izvor smetnje

n (mobilni telefoni ili uredaje koji emitiraju
70 plin). Kada je instrument spreman za
mjerenje pokuSajte ponoviti mjerenje.
Ako upozorenje ostane, iskljucite
instrument, izvadite senzor te ga
ponovno umetnite te ponovno
pokrenite instrument.

Upozorenje na senzor

Obratite se sluzbi za tehni¢ku potporu
tvrtke NIOX®.

Ovo upozorenje oznacava da bi senzor

mogao uskoro prestati raditi zbog kvara

baterije.

Instrument je blizu isteka

Narucite novi instrument. Ovo je
nb upozorenje vidljivo kada je preostalo

saommeesManje od 500 mjerenja ili manje od 120
v dana do isteka instrumenta. Pritisnite
OK.

Senzor je blizu isteka

Narucite novi senzor. Ovo je upozorenje
n vidljivo kada je preostalo manje od 10%
mjerenja ili manje od 2 tjedna do isteka

X 2011-06-05 L E
senzora. Pritisnite OK.

v
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Upozorenja

A94

A95

Zaslon Radnja
Rucica je istekla
/2\ Pritisnite OK. Promijenite rucicu.
$as.  Ppogledaijte na stranici 29.
m ganaes  OPREZ!'NO Scrubber u rucici za disanje
~ sadrZikalijev permanganat te ju je
potrebno odlagati kao opasni otpad u
skladu s lokalnim pravilima.
Datum isteka rucice je istekao
/2\ Zamijenite rucicu. Pogledajte na
WA stranici 29.
m samoes JOS j€ UVijek mogude pogledati mjerenja

~ Pohranjena u memoriji instrumenta.

Upozorenja Zaslon Radnja
A82 Ruéica je blitu isteka
Ovo je upozorenje vidljivo kada je
@  preostalo manje od 100 mjerenja ili
sanees  Manje od 2 tjedna do isteka rucice.
Pritisnite OK. Pripremite se na promjenu
rucice.
A90 Sva su mjerenja na instrumentu
=2 iskoristena
n\) Jos je uvijek moguce pogledati mjerenja
Em pohranjena u memoriji instrumenta.
R
A Sva su mjerenja na senzoru
= iskoritena
n Promijenite senzor, pogledajte na
[0 | stranici 31.
R
A92 Instrument je istekao
= @ Jos je uvijek moguce pogledati mjerenja
L pohranjena u memoriji instrumenta.
R
A93 Senzor je istekao.
- @ Promijenite senzor, pogledajte na
stranici 31.
R
28
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8 Preventivna zastita

841 Opcenito

U narednim odjeljcima opisane su radnje za preventivhu zastitu te za
odrzavanje. NE POKUSAVAJTE sami popravljati instrument. Svaki pokusaj
rezultirat ¢e nevaljanim jamstvom te nemogucénoscu garantiranja izvedbe

instrumenta kako je navedeno u specifikacijama.

UPOZORENUJE! NE cistite podrucje u neposrednoj blizini instrumenta
NIOX VERO® proizvodima koji sadrzavaju alkohol. To ukljuéuje i sprejeve ili
maramice koji sadrzavaju alkohol.

UPOZORENUJE! NE cistite instrument ili ru¢icu proizvodima koji
sadrzavaju alkohol. To ukljucuje i sprejeve ili maramice koji
sadrzavaju alkohol!

1. Instrument Cistite krpom navlazenom vodom ili blagom sapunicom.

OPREZ! Koristite $to manje otapala

2. Rucicu za udisanje Cistite krpom navlazenom vodom ili blagom
sapunicom.

Obavijest: Rucica za disanje te filter ne steriliziraju se.
UPOZORENJE!

« Rucica te instrument ne mogu se Cistiti aerosolom
« Ne upotrebljavajte sredstva za dezinfekciju ili maramice koji sadrzavaju
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alkohol jer biste mogli trajno ostetiti senzor i instrument.

« Ne koristite deterdzente u spreju.

« Filtri za pacijente imaju oznaku da su namijenjeni samo za jednokratnu
uporabu. Uvijek upotrijebite novi filtar za pacijenta za svakog pacijenta.
Ponovna uporaba na viSe pacijenata mogla bi povecati opasnost od krizne
kontaminacije ili krizne infekcije.

« Korisnik ne moze sam servisirati ovaj uredaj. Nemojte otvarati uredaj osim
radi zamjene senzora ili baterije prema uputama u ovom priru¢niku.

- Nikada ne pokusavajte zamijeniti senzor ili bateriju dok uredaj radi.

« Ne radite preinake na cijevi ruCice za disanje.

811 Preventivni pregledi

Prije svakog mjerenja provjerite da NIOX VERO® uredno radi, da nije oStecen
te da su zadovoljeni normalni radni uvjeti (vidi na stranici 33).

Ako bilo koja komponenta nedostaje ili je oStecena, obratite se lokalnom
predstavniku ili sluzbi za tehnicku potporu tvrtke NIOX®.

8.2 Izmjena isteklih dijelova

8.21 Promjena rucice za disanje

Rucica za disanje sadrzi NO scrubber koji se moze koristiti za 1000 mjerenja ili
godinu dana, $to god nastupi prije. Preglednik za rucicu za disanje sluzi za
provjeru statusa rucice za disanje te za resetiranje parametara koji se na nju
odnose.
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#0003

A ‘v

2011-06-05 C

E— €|

(A) Simbol rucice za disanje, (B) Preostali broj mjerenja, (C) Datum isteka,
(D) Tipka za resetiranje, (E) Tipka za vracanje

Obavijest: Ikona rucice za disanje trepce u statusnoj traci dva tjedna prije
datuma isteka ili kada preostane manje od 10% kapaciteta. u:

Ucinite sljedece korake kako biste izmijenili rucicu za disanje:

1. Postavite uredaj na bok na ravnu povrsinu.

30

3.
OPREZ! Rucica za disanje sadrzi kalijev
permanganat te ju je potrebno odlagati
kao opasni otpad u skladu s lokalnim
pravilima.

Ne koristite ponovno isteklu rucicu za

Uklonite iskoristenu rucicu s
instrumenta tako da gurnete
priklju¢ak te polagano izvucete
cijev.

Odlozite rucicu.

disanje.

4.

Spojite novu rucicu za disanje na
instrument tako da gurnete cijev u
priklju¢ak sve dok trokut vise ne
bude vidljiv.

Izaberite Settings tipku u glavhom
izborniku. O:

Izaberite Breathing handle
tipku. 5

Izaberite Reset Breathing handle
tipku.
e

Preglednik rucice za disanje otvara se kako bi potvrdio promjenu rucice
za disanje. Izaberite OK tipku kako biste potvrdili stavljanje nove rucice
za disanje te kako biste namjestili broj preostalih mjerenia na 1000, a
datum isteka na godinu dana od trenutnog datuma. /

Obavijest: Return tipka vraca na preglednik postavki bez da pamti izmjene.

&
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8.2.2 Promjena NIOX VERO® senzora
1. Iskljucite instrument.

2. Otvorite pretinac sa straznje strane instrumenta koristeci odvijac. Okrenite
zatvarac kako biste oslobodili senzor.

3. lzvadite stari senzor.
4. Umetnite novi senzor.

UPOZORENUJE! Ne doticite niti
Cistite bijelu membranu senzora.

UPOZORENUJE! Budite pazljivi
kada otvarate konzervu u kojoj
se nalazi senzor. Unutrasnjost
moze imati oStre rubove.

5. Okrenite zatvarac kako biste
zakljucali senzor.

OPREZ! Osigurajte da ne bude stranih materijala ili Cestica u pretincu za senzor
prije nego $to ga zatvorite.

6. Vratite poklopac pretinca.

8.2.3 Promjena baterije
Ako punjiva baterija vise ne radi valjano, radi uz greske ili ju je potrebno puniti
puno ¢esce nego inace, potrebno ju je promijeniti.
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Obavijest: Koristite samo punjive baterije koje je isporucio NIOX®.
(Type No BJ-G510039AA, Article No 12-1150)

na

Baterija se nalazi u pretincu
straznjem dijelu instrumenta.

1. Iskljucite instrument.

2. Otvorite poklopac pretinca
(pogledajte na stranici 31).

3. Izvadite staru bateriju te umetnite
novu.

4. Zatvorite poklopac pretinca.

OPREZ! Iskoristene baterije trebaju se
reciklirati u skladu s lokalnim programom/pravilima za recikliranje baterija.

8.3 Radni vijek

8.31 NIOX VERO" instrument

Maksimalno 5 godina od prve uporabe ili 15000 mjerenja, $to god nastupi
prije.

Korisnik je obavijesten o paremetrima isteka putem zaslona uredaja. Nije
moguce izvoditi daljnja mjerenja nakon isteka, iako se pohranjeni podaci mogu
izvaditi.

8.3.2 NIOX VERO® senzor

Radni vijek je najviSe 12 mjeseci od dana otvaranja paketa te instalacije u
NIOX VERO® instrument ili do datuma isteka navedenog na senzoru, $to god
nastupi prije.

Senzor Ce isteci nakon sto bude iscrpljen predodredeni broj mjerenja ili nakon
godine dana (Sto god nastupi prije). Kada je preostalo manje od 10% mjerenja
ili manje od dva tjedna do datuma isteka, prikazat ¢e se poruka na zaslonu.
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8.3.3  NIOX VERO" filter

Rok trajanja NIOX VERO?® filtera, ako nije otvoren, tri je godine od datuma
proizvodnje.

Filtar za pacijente NIOX VERO® mora se zamijeniti za svakog pacijenta.
Ponovna uporaba na viSe pacijenata mogla bi povecati opasnost od krizne
kontaminacije ili krizne infekcije. Isti filtar moZe se ponovno upotrijebiti na
jednom pacijentu za vise pokusaja u okviru iste sesije.

8.4 Odlaganje aparata i pribora

UPOZORENUJE! NIOX VEROQ?® i rucica za disanje sadrze kalijev permanganat.
Iskoristeni ili istekli instrument ii rucice trebaju se odlagati kao opasni otpad u
skladu s lokalnim propisima o odlaganju opasnog otpada.

Iskoristeni ili istekli senzori trebaju se reciklirati u skladu s lokalnim
programom/pravilima za elektronsku opremu.

IskoriStene baterije trebaju se reciklirati u skladu s lokalnim programom/
pravilima za recikliranje baterija.

Rabljeni filtri za pacijente moraju se reciklirati u skladu s lokalnim programom
recikliranja biolo$ki opasnog otpada.

Obavijest: Uz zamjenjivu punjivu bateriju u instrumentu se nalazi pomocna
baterija (LiMnO2).

Obavijest: U senzoru se nalazi baterija od srebrovog oksida te LiMnO2.

NIOX VERO® je usuglasen s RoHS.

85 Povrat robe

Za povrat robe kontaktirajte lokalnog predstavnika NIOX®-a ili
NIOX AB.
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941 Upozorenja
Pogledajte “Upozorenja” na stranici 3

9.2 Obavijesti

«  Mobilni telefoni, bezi¢ni telefoni i uredaji koji emitiraju plinove mogu
utjecati na rad instrumenta te mogu onemoguditi izvodenje mjerenja.

« Instrument moze proizvesti toplinu prilikom rada. Temperatura moze
porasti za do 5°C iznad temperature ambijenta. Osigurajte da prorezi za
ventilaciju nisu blokirani. Ne stavljajte instrument na krevet, sofu, tepih ili
drugu meku povrsinu.

« lzdahnuti zrak sadrzava vodenu paru koja se moze kondenzirati u
instrumentu. Kada se prekomjerno upotrebljava u kratkom razdobilju,
postoji rizik od kondenzacije vode u instrumentu NIOX VERO®.
Tijekom kontinuirane upotrebe instrumenta NIOX VERO® normalno se
moze provesti 10 izdisaja/sat. Medutim, mogucde je provestii 20 izdisaja u
jednom satu ako se upotreba instrumenta pauzira minimalno 30 minuta
prije ponovne sesije izdisaja. lzdisaji obuhvadaju neuspjesna i uspjesna
mjerenja.

«  Prije umetanja, senzor treba drzati u originalnom neotvorenom pakiranju.
Za prijevoz i uvjete skladiStenja pogledajte na stranici 39.

- Senzor je osjetljiv na promjene temperature u ambijentu te na vlaznost.
Najbolja izvedba postize se kada su uvjeti stabilni. Pogledajte
preporucene uvjete okolia na stranici 33. Drzite uredaj podalje prozora,
direktnog utjecaja sunca, radijatora, Stednjaka ili otvorene vatre kako
biste izbjegli nestabilne uvjete.

« Prilkom transporta uredaja, moguce je produzenje perioda stabilizacije,
prije nego $to se moze obaviti mjerenje. Pogledajte preporucene uvjete
za transport u odjeljku “Upute za transport i skladistenje” na stranici 39.

000788-11 NIOX VERQ® Korisni¢ki priru¢nik hrvatski
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Uvijek koristite torbicu prilikom transporta.

- Osigurajte da izlaz za zrak (Cetiri paralelna proreza lijevo od poklopca) na
straznjoj strani uredaja nije pokriven.

« Uredaj sadrzi litij-ionsku bateriju koja moze uzrokovati povecanje
temperature, dim ili vartu ako se ne upotrebljava u skladu s uputama; ne
otvarajte, ne lomite, ne zagrijavajte iznad 60°C niti palite bateriju.

- Budite pazljivi kada otvarate konzervu u kojoj se nalazi senzor.
Unutradnjost moze imati oStre rubove.

« Drzite senzor izvan dosega djece.

« Svaka osoba koja spoji vanjsku opremu na ulazne ili izlazne priklju¢ke za
signal ovog uredaja formira “Medical Electric System” te je odgovorna da
navedeni sustav bude sukladan sa zahtjevima
IEC 60601-1.

« Osobno rac¢unalo spojeno na USB priklju¢ak mora biti certificirano za jedan
od standarda IEC 60601-1, IEC 60950 ili usporedivo sa sigurnim ekstra
niskim voltazama na USB priklju¢cima.

- Spojeno osobno racunalo treba biti smjesteno izvan dosega pacijenta. Ne
doticite istodobno osobno racunalo te pacijanta.

9.3 Tvari koje ometaju FeNO mjerenje

Poznati faktori koji mogu omesti FeENO mjerenje opisani su u 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 Elektromagnetskiimunitet

NIOX VERO?® testiran je kako bi udovoljio emisijskim te imunitetnim zahtjevima
opisanima u dijelovima IEC 61326 serije za elektroni¢ku opremu za mjerenje,
kontrolu te laboratorijsku uporabu te je suglasan sa IEC 60601-1-2:2007
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sigurnosnim zahtjevima te bitnim izvedbeno-kolateralnim standardima:
Elektromagnetska kompatibilnost — zahtjevi i testovi.

OPREZ! Testne granice napravljene su da bi osigurale zastitu protiv Stetnih
utjecaja kod tipskih medicinskih instalacija. No, zbog utjecaja razne opreme za
prijenos radio frekvencija te ostalih izvora elektri¢nih Sumova u zdravstvenim
ustanovama i kuénim uvjetima kao Sto su radiostanice, mobilni i bezi¢ni telefoni
kao i prijenosni, amaterski radio uredaji, AM i FM radio i TV odasiljaci, moguce
je da visoke razine takvih interferencija zbog blizine ili snage izvora rezultiraju
poremecajem performanci uredaja. Treba po potrebi premjestiti ili pomaknuti
uredaj NIOX VERO".

UPOZORENUJE! NIOX VERO® ne treba koristiti u blizini ili dok je naslonjen na
druge uredaje.

9.5 Elektromagnetska zracenja

OPREZ! Ova oprema napravljena je i testirana u skladu s CISPR11 Class A. U
domacoj okolini moZe uzrokovati radio smetnje, u kojem ¢ete sluc¢aju mozda
morati poduzeti mjere kako biste ublazili smetnje.

Za rukovanje te deklaraciju proizvodaca — elektromagnetska zracenja
pogledajte www.niox.com

9.6 Radni uvjeti

Kako biste osigurali stabilne radne uvjete izbjegavajte izlaganje uredaja
direktnoj suncevoj svjetlosti, izvorima topline i ventilacije. NIOX VERO® radi
unutar specifikacija pri sljedecim uvjetima:

« NO u ambijentu do 300 ppb
Kako biste provjerili NO u ambijentu izmjerite ga. Pogledajte stranici 16.

« Raspon temperature od +10°C do +35°C
« Raspon relativne viaznosti od 20% do 80%, bez kondenzacije
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» Raspon atmosferskog tlaka od 700 hPa do 1060 hPa

Kvaliteta izvedbe bit ¢e odrzana pri uzastopnim mjerenjima, pri tempu do 10
mjerenja u jednom satu.

lzdahnuti zrak sadrzava vodenu paru koja se moze kondenzirati u
instrumentu. Kada se prekomjerno upotrebljava u kratkom razdoblju,
postoji rizik od kondenzacije vode u instrumentu NIOX VERO".
Tijekom kontinuirane upotrebe instrumenta NIOX VERO® normalno se moze
provesti 10 izdisaja/sat. Medutim, moguce je provesti i 20 izdisaja u jednom
satu ako se upotreba instrumenta pauzira minimalno 30 minuta prije ponovne
sesije izdisaja. lzdisaji obuhvadaju neuspjeSna i uspjeSna mjerenja.
Pogledajte na stranici 32.

9.61 Ogrenic¢eno jamstvo

NIOX AB pruza ograni¢eno jamstvo za ovaj instrument i originalne dijelove
isporu¢ene uz instrument. Uvjeti su definirani prilikom kupoprodaje.
NE POKUSAVAJTE sami popravljati instrument. Svaki poku$aj rezultirat ¢e
nevaljanim jamstvom te nemogucnosc¢u garantiranja izvedbe instrumenta
kako je navedeno u specifikacijama.

9.6.2 Korisnicka podrska

Ako se pojave problemi koje ne mozete rijesiti na temelju podataka
navedenih u ovom priru¢niku, obratite se lokalnom predstavniku ili sluzbi za
tehnicku potporu tvrtke NIOX®,

Za detalje kontakta, pogledajte straznju stranu korica te navedite sljedece
informacije:

« Vaseime, adresa i broj telefona.

«  Serijski brojevi instrumenta, rucice za disanje te senzora
« Opis problema (detaljno koliko je god moguce)

« Kodove upozorenjai liste

34

9.7 Sigurnost podataka

NIOX® posjeduje program za kiberneti¢ku sigurnost koji ukljucuje procjenu
nasih sigurnosnih rizika te poduzimanje mjera za ublazavanje radi
sprje¢avanja neovlastenog pristupa.

Uredaj NIOX VERO® ne povezuje se s bolni¢kim mreZama ili internetom
tijekom predvidenog rada u okruzenju za pruzanje zdravstvene skrbi.
S povezanom aplikacijom NIOX® Panel komunicira putem USB ili
Bluetooth veze. NIOX® Panel ra¢unalna je aplikacija koja prenosi samo
podatke o uredaju u oblak Microsoft Azure putem Sifrirane HTTPS
komunikacije sa suceljem za programiranje web-aplikacije

9.71 Pristup aplikaciji Panel i uredaju NIOX VERO"

Moguénost neovlastenog pristupa putem interneta aplikaciji NIOX® Panel na
lokalnom racunalu smanjuje se primjenom lozinke za aplikaciju, SQL zastite i
.Net otezavanja (zamagljivanja) pristupa.

Obrnuti inZenjering softvera, firmvera i hardvera uredaja NIOX VERO®
sprjeCava se otezavanjem pristupa izvornom kodu, Sifriranjem firmvera,
ograni¢avanjem komunikacijskih protokola, kao i primjenom vlastitog
operacijskog sustava namijenjenog za uredaj.

Neovlasten pristup podatcima iz uredaja NIOX VERO® putem Bluetooth veze
sprjeCava se sigurnosnim PIN-om za Bluetooth pristup, koji je ugraden u
softver aplikacije NIOX® Panel, i Sifriranjem podataka o povezivanju putem
rjesenja tvrtke Symantec.

USB prikljuc¢ci za instalaciju aplikacije Panel zaklju¢ani su za pisanje, a
korisnik mora postovati vlastita IT pravila kako bi se osiguralo da bude
omogudena zastita radne stanice / mreze te sprije¢i kompromitiranje USB
pogona zlonamjernim programima.
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Korisnici moraju poStovati pravila fizicke =zaStite u svojim lokalnim
zdravstvenim sustavima kako bi se sprijecio neovlasten fizi¢ki pristup uredaju
ili aplikaciji NIOX® Panel.

9.7.2 Pristup podatcima putem kojih se mogu identificirati paci-
jenti

NIOX® ne prikuplja nikakve podatke putem kojih se mogu identificirati korisnik

ili pacijent, nego samo prima tehnic¢ke podatke kao Sto su vremenske oznake,

Sifre upozorenja i broj preostalih mjerenja na uredaju i senzoru u svrhu

podrske korisnicima ako to korisnik dopusta.

ID pacijenta dodatna je informacija koju korisnik moze unijeti, a sluzi za
razlikovanje pacijenata pri svakom mjerenju. Korisnik mora postovati
lokalne propise o zastiti privatnosti pacijenata prilikom generiranja i upotrebe
identifikatora pacijenata.

9.73 Prijenos podataka i zastita pohrane u oblaku

Za zastitu prijenosa i pohrane podataka upotrebljava se sustav sigurnosti
oblaka Azure Cloud.

Podatci se Sifriraju prilikom slanja iz aplikacije u oblak i zapisivanja u pohranu.
Pristup racunu za pohranjivanje kontrolira se na temelju uloga i usluge Azure
Active Directory te se moze dodijeliti samo primjenom potpisa za zajednicki
pristup. Nacin provjere autenti¢nosti za svaki pristup prati se analitikom.

000788-11 NIOX VERQO® Korisnicki priru¢nik hrvatski
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10 Napomene

1041 Tipke i opis

10441 Kontrolne tipke

OK — prihvaca promjene/
verificira rezultat

Undo — zatvara pregled
bez da pamti promjene

Return (vracanje)

Erase button (brisanje)

Skip(preskok)
Smanjivanje/natrag

Povecavanje/naprijed
Check box (deaktivirano)

Check box (aktivirano)

ﬂﬂ)(@g»t@&

101.2 Tipke glavnog izbornika

;H\ Mod od 10 sekundi

'1 Mod od 6 sekundi

- Postavke

36

Brisi
Uredi

Konfiguriraj

[]EMU Demo

.@ Resetiraj rucicu

L N\ Bb

12 Vrijeme/datum (za reset)

} Pokreni mjerenje ambijenta
} Pokreni mod od 10 sekundi

} Pokreni mod od 6 sekundi

6s

ﬁ Demo

2 PacijentovID

10.

-

3

e 0k &

10.2

10.21

Ay %NOEQEE

Tipke preglednika postavki

Konfiguracija

Zvuk

Zapisi upozorenja

Status instrumenta

Datum i vrijeme
Simboli i opis
Statusna traka

Baterija - puna

Baterija <87% puna

Baterija <62% puna

Baterija <37% puna
Baterija <12% puna
Bluetooth omogucen
Instrument spojen putem

USB-a

Zvuk - mute

N
A
})

13:34

Mjerenja pacijenata
Mjerenja ambijenta
Status rucice za disanje

Omogudi Bluetooth

Rucica za disanje istekla ili blizu
isteka (treptanje)

Instrument — istekao ili blizu
isteka (treptanje)

Status senzora — u nastavku pise
broj preostalih mjerenja

Status senzora — nema senzora

Upozorenje — temperatura nije
unutar predvidenog raspona

Upozorenje — vlaznost nije unutar
predvidenog raspona

Vrijeme
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Spojen na Microsoft Azure ‘ Nije spojen na Microsoft Azure
(prikazuje se samo u

NIOX® Panel statusnoj statusnoj traci)

traci)

10.2.2 Zaslon

[ Traka progresa analize
—] Volume bar

A n Generalno upozorenje
%\7) Kod zaslona - ispravan

%@ Kod zaslona - neispravan

“‘ Rezultat zaslona - Ambijent

Oblak mjerenja — pritisak unutar granica
Oblak — ispunjen cilj

Oblak — upozorenje prejakog ili preslabog pritiska

10.3  Objasnjenje simbola

u Odgovorni proizvodaé

c € Proizvod udovoljava zahtjevima europskih uredbi
Elektronicka sigurnost Tip B za dijelove:
Rucica za disanje te filter

000788-11 NIOX VERQO® Korisnicki priru¢nik hrvatski

(prikazuje se samo u NIOX® Panel

QR E@<=E = 14

=
O
Nl

HE=SIE

Europska direktiva 2012/19/EU koja se odnosi na odlaganje
elektri¢nih i elektroni¢kih uredaja. Proizvod se mora reciklirati u
skladu s lokalnim programom za elektroni¢ku opremu.

Na ovaj se proizvod primjenjuje Direktiva Europske komisije 2006/
66/EZ koja se odnosi na sve baterije i akumulatore. Baterija u
ovom proizvodu treba se reciklirati u skladu s lokalnim programom
za baterije.

Konzultirajte se s uputama za uporabu.
Datum isteka

Ogranic¢enje temperature za transport i skladistenje

Za jednokratnu uporabu
In vitro dijagnosticki uredaj

Ogranic¢enje vlaznosti za transport i skladistenje
Ogranic¢enje atm. tlaka za transport i skladistenje

Oprema zasticena dvostrukom ili pojacanom izolacijom
Uredaj uklju¢uje radio frekvencijski (RF) odasilja¢ (Bluetooth)
NRLT-popis

Samo na recept

Datum proizvodnje

Medicinski uredaj
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11 Tehnicki podaci

114 Dimenzije i teZina

Visina: 145 mm

Sirina: 185 mm

Dubina: 41 mm

Tezina instrumenta ukljucujuci senzor: 1kg

1.2 Elektricki podaci

Klasifikacija elektricke
sigurnosti:

Oprema je uskladena sa zahtjevima IEC
60601-1 i IEC 61010-1. Class || ME
EQUIPMENT dok je napajan iz van te
INTERNALLY POWERED ME EQUIPMENT
dok je napajan putem baterije.

Mrezna voltaza: 100-240 V ~47-63 Hz

Sekundarna voltaza 5V
(vanjsko napajanje):

Potrosnja energije: <15 VA
1.3 Nivo buke

< 65 dBA, na udaljenosti manjoj od 1 m

1.4 Izdahnuti NO - podaci o izvedbi

Instrument je verificiran da zadovolji specificirane performance pri rasponu
temperature od +10 to +35 °C, relativnoj vlaznosti u rasponu od 20-80% te
tlaku u rasponu od 700-1060 hPa.

Raspon mjerenja:

FeNO: 5 do 300 ppb

Najniza granica mjerenja: 5 ppb

Odredivanje koncentracija oko i ispod granice. 5 ppb bila je najniza mjerljiva
vrijednost.

38

11.5 Linearnost
Koeficijent korelacije r2> 0.998, nagib 0.95 -1.05, sjeciste +3 ppb.

11.6 Preciznost

< 3ppb izmjerene vrijednosti za vrijednosti < 30 ppb, < 10% izmjerene
vrijednosti za vrijednosti > 30 ppb. Izrazeno kao jedna standardna devijacija
za ponovljena mjerenja s istim instrumentom koristeci certificiranu
koncentraciju dusi¢nog oksida.

1.7 Tocnost
15 ppb za izmjerene vrijednosti < 50ppb ili 10% izmjerene vrijednosti za

vrijednosti > 50 ppb. Izrazeno kao gornjih 95% granice pouzdanosti, bazirano
na apsolutnim razlikama certificiranih koncentracija dusi¢nog oksida.

11.8 Usporedba metoda

<10 ppb za vrijednosti < 50 ppb, < 20% za vrijednosti > 50 ppb. Izrazeno kao
razlika izmedu NIOX MINO® FeNO vrijednosti te odnosne FeNo vrijednosti
izmjerene instrumentom NIOX VERO".

11.9 Parametri udaha

Udahnite do TLC (Total Lung Capacity) prije izdaha. Okida¢ za udah je pritisak
od -3 cmH,0.

1110 Parametri izdaha

Vrijeme izdaha: Preferirani mod: 10 s

Pedijatrijski mod: 6s

Izdasi moraju biti izvedeni pri pritisku od 10 - 20 cm H20, kako bi se zadrzao
fiksni protok od 50 +5 ml/s. Instrument prekida mjerenje pri pritiscima koji su
izvan ovog raspona. Zvuk upozorenja pri 10 - 12 and 18-20 cm H,O.
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11 Bitne radne znacajke
Bitne radne znacajke za NIOX VEROQO® sastoje se od

1. Mjerenja koncentracije NO u ljudskom izdisaju
2. Regulacije izdisaja radi kontrole astme u skladu s ATS/ERS

NIOX VERO® ima unutarnju funkciju pracdenja sigurnosti i parametre za bitne
radne znacajke. Ponovljeno ispitivanje nije potrebno za odrzavanje bitnih
radnih znacajki ili osnovne sigurnosti.

1112  Kapacitet memorije
Do 15 000 mjerenja, ovisi o veli¢ini datoteka.

143  Filter

Filtar za pacijente NIOX VERO® ima oznaku da je namijenjen samo za
jednokratnu uporabu i mora se zamijeniti za svakog pacijenta. Ponovna
uporaba na viSe pacijenata mogla bi povecati opasnost od krizne
kontaminacije ili krizne infekcije. Isti filtar moze se ponovno upotrijebiti na
jednom pacijentu za viSe pokusaja u okviru iste sesije.

Filtar protiv bakterija, virusa, s CE oznakom u skladu s Uredbom o medicinskim
uredajima 2017/746 klase |.

114 Bluetooth
NIOX VERO® ima Bluetooth prijamnik/odasiljac klase 2 s:

«  Frekvencijom od 2402MHz~2480 MHz.
+ Modulacijskom metodom

« 0,5BT Gaussian Filter 2 FSK modulation index: 0.28~0.35 (Basic Rate
1Mbps)

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

+ Snaga klase 2

11144 RED Uredba

Uz to, NIOX AB, deklarira da je NIOX VERO® u skladu s osnovnim zahtjevima
te ostalim vaznim odredbama Uredbe 2014/53/EC.

1115  Kapacitet punjive baterije

Za punjenje baterije koristite isklju¢ivo adapter napajanja ili USB kabel koje je
isporucio NIOX®.

Kapacitet: Priblizno 30 mjerenja dnevno ili 35 sati u stanju mirovanja pri
temperaturi okolisa od 25°C.

Rok trajanja: Najmanje godinu dana normalne uporabe.

Vrijeme punjenja: <8 sati pri normalnim uvjetima.

Smanjeni kapacitet, i/ili kada 8 sati punjenja nije dovoljno kako bi se baterija
napunila do kraja ukazuje na to da bateriju treba promijeniti.

Tip baterije No BJ-G510039AA, Article No 12-1150.

Obavijest: Kako biste napunili bateriju uz pomo¢ USB kabela, instrument
treba biti isklju¢en.

1116

OPREZ! Za prijevoz i ¢uvanje filtra NIOX VERO" uvijek upotrijebite zatvorenu
vrecicu ili kutiju.

Upute za prijevoz i ¢uvanje

1. Uvjerite se da je instrument isklju¢en i iskopc¢an iz napajanja.
2. Uklonite filtar za pacijente i pri¢vrstite zastitnu kapicu na rucicu.
3. Instrument i dodatnu opremu stavite u vrecicu i zatvorite je.
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4. Uvjerite se da su uvjeti okruzenja u kojem se filtar ¢uva odgovarajuci;
pogledajte preporuke za proizvod NIOX VERO®, uklju¢ujuci senzor.

11161  Prijevoz i cuvanje u neotvorenom originalnom pakiranju
Temperatura | Relativna vlaznost Atmosferski
(bez kondenzacije) | tlak
Instrument 10-35°C 10-80% 500 - 1070
NIOX VERO" hPa
Senzor 5-35°C 10-99% 700 - 1070
NIOX VERO"” hPa

Prilikom prijevoza instrumenta s jedne lokacije na drugu s razli¢itim okolnim
uvjetima mozda ce biti potrebno dulje razdoblje stabilizacije prije provodenja

mjerenja.

1116.2 Prijevoz i ¢uvanje nakon otvaranja pakiranja

Temperatura Relativna vlaznost Atmosferski
(bez kondenzacije) tlak
Instrument 10-35°C 20-80% 700 - 1060
NIOX VERO® hPa
Senzor 10-35°C 20-80% 700 - 1060
NIOX VERO" hPa
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OPREZ! Kada koristite pribor za NIOX VERO® aparat pripazite na to da pribor
koji ne preporucuje NIOX AB moze uzrokovati slabiju izvedbu samog aparata,
$tetu na NIOX VERQ" aparatu, pozar, strujni udar, ozljedu ili $tetu na drugim
stvarima. Jamstvo za proizvod ne pokriva kvar ili Stetu koja je posljedica
koriStenja pribora koji nije odobren. NIOX® ne preuzima odgovornost za
zdravstvene, sigurnosne i ostale probleme uzrokovane upotrebom pribora
kojeg nije odobrio NIOX®.

121 Dijelovi uklju¢eni u NIOX VERO® paket
(Article No. 12-1100)
NIOX VERO" Instrument (12-1000)

NIOX VERO® rudica za disanje (12-1010)

NIOX VERO® poklopac za rucicu za disanje (12-1009)

NIOX VERO® adapter napajanja (12-1120)

NIOX VERO® kabel za napajanje (12-1130)

NIOX VERO® USB kabel (12-1002)

NIOX VERO® baterija (Type No BJ-G510039AA, Article No 12-1150)
NIOX VERO® postolje (12-1001)

NIOX VERO" korisni¢ki priru¢nik (000788)

000788-11 NIOX VERQ® Korisni¢ki priru¢nik hrvatski
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12.2 Pribor

NIOX VERO® Test Kit 100 (12-1810)
Sadrzi: 1 Senzor* sa 100 mjerenja te 100 NIOX VERO® filtera

NIOX VERO® Test Kit 300 (12-1830)
Sadrzi: 1 senzor* sa 300 mjerenja te 300 NIOX VERQO" filtera

NIOX VERO"® Test Kit 500 (12-1850)
Sadrzi: 1 senzor* sa 500 mjerenja te 500 NIOX VERO" filtera*

* NIOX VERO® senzor

Predkalibrirani senzor za odlaganje sa 100, 300 ili 500 mjerenja. Rok trajanja:

najvise 12 mjeseci nakon instalacije u NIOX VERO® ili do datuma isteka
naznacenog na senzoru, Sto god nastupi prije.

NIOX® Apps (12-1004)
Softver NIOX® Apps dostupan je za preuzimanje na www.niox.com.

NIOX VERO" Nazalni kit (12-1065 Pediatric, 12-1045 Adult)

000788-11 NIOX VERQO® Korisnicki priru¢nik hrvatski

13 Vigilancija — mjere opreza i pracenja

NIOX®, kao proizvoda¢ medicinske opreme mora posjedovati sustav
izvjescivanja zdravstvenih vlasti o nezgodama koje su se dogodile pri uporabi
medicinskih proizvoda, tzv. sustav vigilancije — mjera nadzora i pracenja.

Svrha mjera nadzora i pracenja je osigurati zdravlje i sigurnost pacijenata,
korisnika i ostalih koji koriste medicinske proizvode smanjujudi vjerojatnost
ponavljanja istovrsnih tipova nezgoda. Ovo se postize promptnim
izvjeS¢ivanjem o nezgodama kako bi se omogucile korektivne i preventivne
akcije.

Nezgodom se moze definirati: bilo kakav pogresSan rad ili gubitak radnih
karakteristika ili performanci uredaja ili greSke u oznacavanju ili uputama za
rad koje mogu ili su mogle dovesti do smrti pacijenta ili korisnika, ili ozbiljno
ugroziti korisnika u njegovom/njezinom zdravstvenom stanju.

Proizvoda¢i medicinskih uredaja obvezni su nacionalne ustanove izvijestiti o
dogadajima i nezgodama unutar 10 ili 15 dana, ovisno o tezini nezgode.

Svi korisnici proizvoda NIOX® koji doZive nuspojave, odnosno nezeljeni
incident u vezi s proizvodom odmah to moraju prijaviti tvrtki NIOX® i
nadleznom tijelu drzave Clanice u kojem je doSlo do incidenta.

IzvjeSce se moze dostaviti e-mailom, faksom ili telefonom. IzvjeSce bi trebalo
sadrzavati sljedece informacije:

- Kada i gdje se nezgoda dogodila?

+ O kojem se proizvodu/priboru radi?

« Jelinezgoda povezana s uputama za rad proizvoda?

- Jelinezgoda bila predvidiva i klini¢ki prihvatljiva u usporedbi s mogucim
dobitkom u tretmanu pacijenta?

« Jelinaishod ozbiljno utjecalo prethodno stanje pacijenta?

Izvjesce treba proslijediti lokalnom predstavniku tvrtke NIOX® kao i nadleznom
tijelu u drzavi ¢lanici u kojoj je doSlo do incidenta.
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Informacije u ovom dokumentu podvrgnute su promjenama.

Izmjene i dopune objavit ¢e se prema redoslijedu nastupanja.

Na osnovi intelektualnog vlasniStva kompanije, NIOX Group Plc razvija i komercijalizira
proizvode za nadzor dusi¢nog oksida (NO) kao markera upalnih procesa, u svrhu
unapredenja menadzmenta i brige o pacijentima s upalnim bolestima diSnih puteva.

Patenti:

Proizvodi NIOX® zasti¢eni su mnogobrojnim patentima u SAD-u, Europi i mnogim drugim drzavama.

NIOX AB, tvrtka s ISO 13485 certifikatom

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Sweden

Phone: +46 18 32 88 37, E-mail: techsupport@niox.com
WWWw.niox.com
Copyright 2025 NIOX AB, Uppsala, Sweden.
NIOX® i NIOX VERQ?® su registrirane trgovacke oznake NIOX AB.
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