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Ne pozabite
Pomembno je, da upoStevate naslednje pogoje:

« Temperatura okolja: +10 °C do +35 °C
- Vlaznost: 20- do 80-odstotna relativna vlaznost (nekondenzirajoca)

- Mobilni telefoni, brezzi¢ni telefoni in naprave, ki oddajajo pline, lahko
motijo delovanje instrumenta ter onemogocijo izvajanje meritev, zato
jih morate odstraniti iz blizine instrumenta. Motnje lahko onemogocijo
izvajanje meritev.

- lzdihan zrak vsebuje vodne hlape, ki lahko kondenzirajo znotraj
instrumenta. Pri ¢ezmerni uporabi v kratkem obdobju lahko pride
do kondenzacije vode znotraj instrumenta NIOX VERO".

Obicajno lahko pri neprekinjeni uporabi z instrumentom NIOX VERO®
izvedete najvec 10 izdihov/uro. Ce pa instrumenta niste uporabljali
najmanj 30 minut pred naslednjim nizom izdihov, lahko izvedete

20 izdihov v eni uri. Izdihi vklju€ujejo neuspesne in uspesSne meritve.

- Pazite, da na instrument ali tipalo ne zlijete vode ali druge tekocine.
«  Pritransportu in shranjevanju instrumenta NIOX VERO® vedno

uporabite zaprti kovéek ali vre¢ko (priporo¢amo vre¢ko NIOX VERO®).

- Po vstavitvi novega tipala je priporocljivo instrument vklopiti in
pocakati tri ure pred izvajanjem meritve.

. Zivljenjska doba naprave NIOX VERO®: najve¢ 5 let uporabe ali
15000 meritev ali do datuma oznadenega na napravi (do prvega
izpolnjenega pogoja). Zacetek 5 letne uporabe je dolocen s prvo
meritvijo NO na napravi.

. Delovna zivljenjska doba tipala NIOX VERO®: najvec 12 mesecev po
odprtju ovojnine in namestitvi v instrumentu NIOX VERO® ali do
datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden na tipalu, kar je prej.

OPOZORILO
Ob uporabi snovi, ki vsebujejo alkohol, v blizini instrumenta
NIOX VERO® so lahko rezultati meritev napaéni.

NE cistite instrumenta ali rocke z alkoholom oziroma s kakrsnimi koli
prsilniki ali robcki, ki vsebujejo alkohol.

Ne uporabljajte snovi, ki vsebujejo alkohol, na instrumentu

NIOX VERO VERO? ali v njegovi blizini. To vkljuéuje vsa &istilna
sredstva, ki se uporabljajo za ¢iS¢enje prostorov ali druge opreme v
blizini, ter tudi za alkoholne rob¢ke ali prsilnike, ki se uporabljajo pri

bolnikih.

SVARILO! Ne uporabljajte monitorja NIOX VERO" na obmogjih, kjer se upora-
bljajo hlapljive snovi, kot so organske tekocine ali razkuzila. Bodite posebej
pozorni na aerosole in kopeli za razkuzevanje v odprtih posodah ali ultrazvo¢-
nih kopelih.
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1 Pomembne informacije

11 Pred uporabo monitorja za vnetje dihalnih poti
NIOX VERO®

Monitor NIOX VERO® smejo uporabljati samo usposobljeni zdravstveni delavci
skladno z navodili v tem priro¢niku. Uporabniki se upostevajo kot usposobljeni
Sele, ko pozorno preberejo ta navodila za uporabo. Preberite celotna navodila
za uporabo in se prepri¢ajte, da popolnoma razumete varnostne informacije.

Simbol Opis

OPOZORILO oznaduje potencialno nevarno situacijo, ki bi lahko
privedla do telesne poskodbe, Ce se ji ne izognete.
SVARILO oznacuje potencialno nevarno situacijo, ki bi lahko
privedla do poSkodbe izdelka ali sistema ali povzrocila
izgubo podatkov ali poslovno Skodo, ¢e se ji ne
izognete.
Opomba opozori uporabnika na pomembne informacije o pravilni
uporabi izdelka, pricakovanjih uporabnika, napakah in z
njimi povezanih ukrepih.

1.2 O tem priro¢niku

Uporabniski priro¢nik NIOX VERQ® — stevilka artikla 000799, razli¢ica 12, je bil
izdan oktober 2025. Stevilko razli¢ice programske opreme, name$éene v
instrumentu, lahko najdete tako, da si ogledate nastavitve. Za navodila, kako si
ogledati Stevilko razliCice programske opreme, namesScene v instrumentu,
glejte stran 18.

Informacije v teh navodilih za uporabo se lahko spremenijo. Druzba NIOX® bo
vnesla spremembe, ko se pojavijo.
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Ta uporabniski priro¢nik vsebuje navodila za uporabo monitorja NIOX VERO".
Vsebuje ostevilCena navodila po korakih s posnetki zaslonov in slikami. Izbire
pri posameznih korakih so prikazane z alinejami.

1.3 Skladnost

Monitor NIOX VERO® je oznacen z oznako CE skladno z Direktivo o in vitro
diagnosti¢nin medicinskih pripomockih 98/79/ES. Monitor NIOX VERO® je
skladen z Direktivo o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni
in elektronski opremi (RoHS).

1.4 Odgovorni izdelovalec in informacije o stikih

Naslov za posto:
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Svedska

Naslov za obisk:
Hansellisgatan 13
SE-754 50 Uppsala
WWW.NioX.com

Proizvajalec baterij:

Panasonic Energy Co., Ltd.

1-1 Matsushita-cho, Moriguchi City, Osaka 570-8511, Japan

Litij-manganov dioksid (LiMnO2) akumulator, izdelan v: PT. Panasonic Gobel
Energy Indonesia

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

Polnilna baterija, izdelana v: Panasonic Energy (Wuxi) Co., Lrd.

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

« Ne uporabljajte snovi, ki vsebujejo alkohol, na instrumentu
NIOX VERO® ali v njegovi bliZini. To vkljuc¢uje vsa Cistilna sredstva, ki se
uporabljajo za ¢iS€¢enje prostorov ali druge opreme v blizini, ter tudi za
alkoholne robcke ali prsilnike, ki se uporabljajo pri bolnikih.

« Monitor NIOX VERO" smejo uporabljati samo zdravstveni delavci.

« Monitor NIOX VERO® uporabljajte skladno z navodili v tem priro¢niku. Ce
opreme ne uporabljate skladno z navodili, druzba NIOX® ne sprejema
nikakrSne odgovornosti za poSkodbe opreme ali napacne rezultate.

- Priizbiri dodatkov za monitor NIOX VERO® upostevajte, da dodatki, ki jih
ne priporoca druzba NIOX® lahko povzrocijo slabSe delovanje, okvare
izdelka NIOX VERQ?®, pozar, elektri¢ni udar, telesne poskodbe ali
poskodbe druge lastnine. Ta garancija ne krije okvar izdelka ali Skode, ki
so posledica uporabe neodobrenih dodatkov. Druzba NIOX® ne
sprejema odgovornosti za zdravstvene in varnostne tezave, ki so
posledica uporabe dodatkov, ki jih ni odobrila druzba NIOX®.

« Monitorja NIOX VERO" ne smete uporabljati ob drugi elektronski opremi
ali ga postaviti nanjo.

- Uporabite samo priloZeni napajalnik. Kadar odklapljate monitor
NIOX VERO?" iz napajanja, izvlecite vti¢ iz vti¢nice.

- Uporabljate samo roc¢ko za dihanje, ki jo dobavi druzba NIOX®.

- Ni dovoljeno nikakréno spreminjanje instrumenta NIOX VERO?®, rocke ali
tipala.

- Pazite, da vam instrument ne pade ali da ga ne izpostavite mo¢nim
udarcem.

- Ne uporabljajte poskodovanega instrumenta NIOX VERO?® ali sestavnih
delov.

. Zascitite instrument in tipalo pred vodo. Pazite, da na instrument ali tipalo
ne zlijete tekocine.

- Instrumenta ali tipala ne segrevajte in ju ne odstranjujte s seziganjem.
Glejte »Odstranjevanje instrumenta in dodatkov« na stran 33.

1.6

NIOX VERO® meri dusikov oksid v izdihu ¢loveka (frakcijski izdihani dusikov
oksid, FeNO) in nosni dusikov oksid (hNO) v izdihanem zraku iz nosne votline.

Instrument NIOX VERO? in filter za NO v ro¢ki za dihanje vsebujeta
kalijev permanganat. Uporabljene instrumente in ro¢ke ali instrumente in
roCke, ki jim je potekel rok uporabnosti, morate odstraniti kot nevarne
odpadke skladno z lokalnimi predpisi za odstranjevanje odpadkov.
Rocke za dihanje ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti.

Filtre za bolnike morate uporabiti takoj po odpiranju.

Tipalo NIOX VERO® vsebuje kemikalije, ki so lahko $kodljive ob zauZitju.
Pri odpiranju plocevinke s tipalom bodite previdni. Notranjost plo¢evinke
ima lahko ostre robove.

Ne dotikajte se bele membrane tipala in je ne istite.

Po vstavitvi novega tipala je priporocljivo instrument vklopiti in pocakati
tri ure pred izvajanjem meritve.

Pazite, da uporabite pravilni nacin meritve, sicer so lahko rezultati FeNO
napacni.

Filtri za bolnika so oznaceni kot izdelki za enkratno uporabo. Za vsakega
bolnika vedno uporabite nov filter za bolnika. Ponovna uporaba med
bolniki lahko poveca tveganje navzkrizne kontaminacije ali okuzbe. Isti
filter lahko ponovno uporabite pri enem bolniku za ve¢ poskusov v isti
seji.

Ne uporabljajte monitorja NIOX VERO® na obmodjih, kjer se uporabljajo
hlapljive snovi, kot so organske tekocine ali razkuzila. Bodite posebej
pozorni na aerosole in kopeli za razkuzevanje v odprtih posodah ali
ultrazvo¢nih kopelih. Instrumenta ne uporabljajte v prisotnosti hlapljivih
anestetikov, par ali tekocin.

Preprecite, da bi katera koli kovina ustvarila stik med pozitivnim (+) in
negativnim (—) baterijskim terminalom.

Predvidena uporaba

Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO® v 000799-12 slovenscini
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NIOX VERO® se sme uporabljati le kot diagnosti¢na naprava in vitro (IVD) in je
predviden za testiranje v blizini bolnika.

FeNO

FeNO se poveca pri nekaterih vnetnih procesih dihalnih poti, kot je astma in se
zmanjsa kot odziv na protivhetno zdravljenje. Meritve FeNO z napravo NIOX
VERO® so kvantitativhe, neinvazivne, enostavne in varne ter jih uporabljajo kot
del rednega ocenjevanja in spremljanja bolnikov s temi stanji. NIOX VERO® je
primeren za merjenje FeNO pri pacientih starih 4 leta in vec.

Ker merjenje zahteva sodelovanje bolnikov, lahko nekateri otroci, mlajsi od 7
let, potrebujejo vec¢ vaje in spodbude. NIOX VERO® je potrebno uporabljati v
skladu z navodili za uporabo NIOX VERO®.

NIOX VERO® omogoca uporabo dveh dasov izdiha za

FeNO, 10 sekund in 6 sekund.

merjenje

10-sekundni preskus je prednostni nacin. Za otroke, ki ne morejo opraviti
10-sekundnega testa, je alternativa 6-sekundni test. 6-sekundni test je
potrebno uporabljati previdno pri bolnikih starejsih od 10 let. Ne sme se ga
uporabljati pri odraslih bolnikih. Nepravilna uporaba 6 s nacina izdihavanja
lahko povzroci lazno nizke vrednosti FeNO, kar lahko privede do nepravilnih
klini¢nih odlocitev.

nNO

Pokazalo se je, da se nosni dusikov oksid zmanjSa pri bolnikih s primarno
cilijarno diskinezijo (PCD). Merjenje nNO je presejalno orodje, ki lahko pomaga
pri identifikaciji primerov PCD skladno s smernicami ERS".

Meritev nNO v nosnem nacinu merjenja z NIOX VERO® je neinvazivna,
enostavna, varna metoda, ponovljiva pri bolnikih, starih 5 let ali ve¢, ¢e se
izvaja v skladu z navodili za uporabo NIOX VERO® Navodila za uporabo za
nosni nac¢in merjenja. Sum na PCD je po preiskavi z nNO potrebno potrditi v
skladu z objavljenimi priporocili za diagnosticiranje in obvladovanje PCD.

Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO" v 000799-12 slovensdini

1. Lucas JS, Barbato A, Collins SA, et al. European Respiratory Society guidelines for the
diagnosis of primary ciliary dyskinesia. Eur Respir J 2017; 49: 1601090.

17 Principi delovanja

NIOX VERO® je majhen, prenosen sistem za neinvazivno, kvantitativho
merjenje koncentracije frakcijskega dusikovega oksida (NO) v izdihu ¢loveka
(FeNO), oznacevalca vnetja dihalnih poti in nosnega dusikovega oksida (nNO)
v izdihanem zraku iz nosne votline kot presejalnega orodja za pomoc¢ pri
identifikaciji primarne ciliarne diskinezije.

Rocna naprava NIOX VERO® vkljucuje sistem vzoréenja in priprave plina ter
vmesnik clovek-stroj (MMI). Uporabnika skozi dihalni manever vodi vgrajeni
zaslon na dotik z interaktivnim MMI. Ventili in c¢rpalke instrumenta se
samodejno krmilijo tako, da vdihani vzorec ustrezno obdelata elektronika in
programska oprema instrumenta. Filtriranje vdihanega zraka odstrani
kontaminacijo zaradi ravni NO v okolju.

Vgrajeni nadzor pretoka ohranja izdihovanje pri 50 ml/s, tako da je
standardizirano za vse bolnike. Rezultate obdela namenska programska
oprema in so izrazeni kot koncentracija dusSikovega oksida v delcih na
milijardo (ppb).

Vsako tipalo NIOX VERQ® je individualno kalibrirano med proizvodnjo. Tipalo
ohrani svojo kalibracijo skozi vso Zivljenjsko dobo tipala, tako da ga
uporabniku ni treba dodatno kalibrirati. Naprava ne zahteva nobenega
vzdrzevanja ali nacrtovanega servisiranja.

Na voljo so mednarodne in drzavne smernice za interpretacijo rezultatov. Za
FeNO se najpogosteje uporabljajo smernice ameriSkega torakalnega
zdruzenja (American Thoracic Society): Dweik, R. A., Boggs, P. B., Erzurum,
S.C., idr. Interpretation of exhaled nitric oxide levels (FeNO) for clinical
applications: an official ATS clinical practice guideline (Interpretacija ravni
izdihanega dusikovega oksida (FeNO) za klini¢ne aplikacije: uradna smernica
klinicne prakse ATS), 2011. Am J Respir Crit Care Med. 2011; 184: 602-615.
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2 Opisizdelka 2.2 Instrument
H l J

241 Dodatki in deli monitorja NIOX VERO" ‘

D @n
ON OFF

(H) gumb za vklop/izklop, (1) priklju¢ek za napajalnik, (J) vrata USB

——

)
| ./
R : ‘) - —— |
(A) ro¢ka z dihanje in pokrovéek rocke, (B) tipalo (na voljo posebej),
(C) instrument (s stojalom), (D) baterija za ponovno polnjenje,

(E) filter za bolnika (na voljo posebej), (F) kabel USB, (G) napajalnik in
napajalni kabel
Opomba: Uporabiti smete samo dodatke in dele, ki jih dobavi druzba

NIOX®.

Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO® v 000799-12 slovenscini
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(K) svetleca dioda baterije — sveti, kadar se baterija polni, (L) svetleca dioda
stanja mirovanja — utripa, kadar je instrument v nacinu spanja/mirovanja,
(M) zaslon na dotik

3 N

(N) drzalo roc¢ke za dihanje, (O) odprtina rocke za dihanje
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3 Namestitev in nastavitev

Previdno odprite ovojnino. Pred namestitvijo se prepricajte, da paket vsebuje
vse dele (glejte stran 6). Za odprtje pokrova viozis¢a ter namestitev tipala in
baterije potrebujete izvija¢. Odstranite plasti¢no folijo z zaslona.

1. Previdno polozite instrument na ravno in ¢isto povrsino z zaslonom

navzdol ter odvijte in odstranite pokrov viozis¢a. Na bocni strani pokrova
je zati¢, ki pomaga pri odpiranju.

2. Odprite plo¢evinko s tipalom.

OPOZORILO! Ploc¢evinko s tipalom odprite previdno. Notranjost plocevinke
ima lahko ostre robove.
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3. Odprite paket s tipalom. 5. Odprite paket z baterijami.

Opomba: Uporabljajte samo ustrezne baterije za ponovno polnjenje, ki jih
dobavi druzba NIOX®.
(tip BJ-G510039AA, st. artikla 12-1150)

OPOZORILO! Ne dotikajte se bele membrane tipala in je ne Cistite.
SVARILO! Tipalo morate shraniti v izvirni neodprti ovojnini ali ga namestiti v
instrument NIOX VERO"®.

6. Vstavite baterijo za ponovno polnjenje in zaprite pokrov. Privijte vijak z
4. \Vstavite tipalo in zavrtite te¢aj v smeri urnega kazalca, dokler se ne izvijaCem.
odklene.

7. Vzemite cev roc¢ke za dihanje in pocasi potisnite njen konec v odprtino
roCke za dihanje, dokler trikotnik ni ve¢ viden.
Rocka za dihanje in filter za bolnika sta dela, ki sta v stiku z bolnikom, tipa
B.

8 Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO® v 000799-12 slovenscini
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Opomba: Namestite samo roc¢ko za dihanje, ki jo dobavi druzba NIOX®. st. 8. Priklju¢ite napajalnik na instrument in v vti¢nico za napajanje. Pri

artikla 12-1010 namestitvi enote uporabite vti¢nico z dostopnim stikalom za napajanje ali
prikljucite vti¢ kabla za napajanje v dostopno vti¢nico v blizini opreme. Ce
med uporabo enote pride do napake, prekinite napajanje s stikalom ali
izvlecite vti¢ iz vti¢nice.

Opomba: Pazite, da ne upognete cevi rocke.

Opomba: Uporabljajte samo napajalnik, ki ga dobavi druzba NIOX®.
st. artikla 12-1120.

Opomba: Kadar je instrument pravilno sestavljen, trikotnik ne sme biti
viden.

10. Vklopite instrument tako, da potisnete gumb za vklop/izklop v polozaj ON
(Vklopljeno) in pocakajte, da se zazene ter izvede notranji test in postopke
merjenja.

Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO" v 000799-12 slovensdini 9
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Odpre se zaslon za nastavitev ure in datuma.
©:

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

12Zh@ 24h Q| v | A

® v

14. Izberite obliko datuma 12h US ali 24h ISO.

7/

12h @ | 24h O
SVARILO! Po vstavitvi novega tipala je priporocljivo instrument vklopiti in 15. S pritiskom gumba za uro nastavite uro. Barva se
pocakati tri ure pred izvajanjem meritve. spremeni v modro. Z gumbi za povecanje ali 11 v | A
11. Ko je notranji test koncan, se prikaze glavni meni. zmanjSanje vrednosti spremenite vrednost na
trenutno uro. Postopek ponovite za minute, leto,
mesec in dan v tednu.
m 8 100 13:34 16. S pritiskom gumba Vredu ./ sprejmite spremembe in se vrnite v
glavni meni.
Z gumbom Razveljavi ® zaprete to okno ne da bi shranili
) ' spremembe. _
BN 17. Izberite gumb Nastavitve v glavnem meniju.
18. lIzberite gumb Rocka za dihanje. Odpre se okno Breathing
handle (Roc¢ka za dihanje). %
NNy g___ 19. Izberite gumb Ponastavi ro¢ko za dihanje. Odpre se okno z
informacijami o roc¢ki za dihanje, v katerem lahko potrdite ’e\ Y
. X B £: vstavitev ro¢ke za dihanje.
12. lzberite gumb Nastavitve v glavnem meniju. == L . . .
. 5 X 20. Pritisnite gumb V redu, da potrdite vstavitev nove rocke za 7
13. Izberite moznost Ura in datum. @ dihanje. Stevilo preostalih meritev se ponastavi na 1000, datum

izteka roka uporabnosti pa na eno leto od trenutnega datuma.
Z gumbom Nazaj se vrnite v okno Settings (Nastavitve) brez
potrditve spremembe. €

10 Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO® v 000799-12 slovenscini
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4 Uporabniski vmesnik

41 Glavno zaslon in zaslon z nastavitvami

V tem poglavju so opisani glavni zaslon, zaslon z nastavitvami, meniji in
simboli. Gumbi in simboli so dodatno opisani na stran 37.

4.2 Glavni zaslon

A — ([ F® 100 13:34

B N

C — 751203-8933

o— i) Lo

(A) vrstica stanja, (B) demonstracija z navodili, (C) ID bolnika, (D) glavni meni,
(E) gumb za zacetek meritve
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4.21 Glavni meni

4| Nl Gk o =
; b d

(a) 10-/6-sekundni nacin meritve (prikazan samo, Ce je 6-sekundni nacin
meritve na voljo, za dodatne informacije glejte »Omogocanje/onemogocanje
nacina 6-sekundne meritve« na strani 19, (b) demonstracija, (c) vnos ID
bolnika, (d) nastavitve

4.2.2 \Vrstica stanja

e f g h i j k1 m

mx CO«H200 &0 22:34

(e) stanje baterije, (f) omogocena povezava Bluetooth (na tem mestu je lahko
tudi oznaka za povezavo USB &), (g) ro¢ki za dihanje je potekel ali bo kmalu
potekel rok uporabnosti — utripajoci simbol, (h) instrumentu je potekel ali bo
potekel rok uporabnosti — utripajoci simbol, (i) zvok je izklopljen,

(j) stanje tipala in Stevilo preostalih meritev, (k) temperatura ni znotraj
specificiranega razpona, (l) vlaga ni znotraj specificiranega razpona, (m) ura
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4.3 Zaslon z nastavitvami

1 —€||

E F G H

(A) konfiguracija nacinov delovanja — glejte stran 19, (B) nastavitve glasnosti —
glejte stran 17, (C) dnevnik opozoril — glejte stran 18, (D) informacije o
instrumenti in tipalu — glejte stran 18, (E) nastavitve ure in datuma — glejte
stran 17, (F) dnevnik meritev — glejte stran 18, (G) meritev NO v okolju — glejte
stran 16, (H) stanje in nastavitve ro¢ke za dihanje — glejte stran 30, (I) vrnitev v
glavni zaslon

12

5 Uporaba monitorja NIOX VERO®

51 Zagon instrumenta iz nacina pripravljenosti

Ce je monitor NIOX VERO® v naéinu pripravljenosti ali spanja, se preprosto
dotaknite zaslona, da ga zbudite.

=

5.2 Registracija ID bolnika (izbirno)

Opomba: Ce uporabljate ID bolnika, ga morate vnesti pred vsako meritvijo,
tudi ¢e meritev izvajate pri istem bolniku. Pri uporabi edinstvenih
identifikatorjev bolnikov morate upostevati lokalne predpise o
varstvu informacij o bolnikih.

1.V glavnem meniju izberite gumb Registriraj ID bolnika.

L EETET 1 S
| | 3

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

® v ® v
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2. Vnesite do 12 znakov (Crk ali Stevilk).

3. Stipko ABC vklopite tipkovnico z abecedo.
Z gumbom 123 prikli¢ite nazaj numeri¢no tipkovnico.

4. Ce 7elite potrditi registracijo, izberite gumb V redu. v

Z gumbom lIzbrisi lahko izbrisete ¢rke in Stevilke. «a
Registracijo lahko razveljavite z gumbom Razveljavi. ®

5.3 Meritev FeNO

Pred izvajanjem meritve z monitorjem NIOX VERO® preverite, ali ste vse
pravilno pripravili. Priporo¢amo, da pred vsako uporabo izvedete preventivni
pregled (glejte stran 30).

OPOZORILO! Za vsakega bolnika vedno uporabite nov filter za bolnika.
Ponovna uporaba med bolniki lahko poveca tveganje navzkrizne
kontaminacije ali okuzbe. Isti filter lahko ponovno uporabite pri enem bolniku
za vel poskusov v isti seji.

5.31 Priprava za meritev
1. Dvignite ro¢ko za dihanje z drzala in odstranite pokrovéek rocke.

2. Vzemite nov filter za bolnika. Namestite filter za bolnika na roc¢ko za
dihanje. Zavrtite filter za bolnika, dokler se ne zaskoci.
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Opomba: Pred uporabo shranjujte filtre
za bolnika v izvirni Skatli.

Opomba: Pri odpiranju ovojnine filtra
za bolnika NE uporabljajte
ostrih predmetov. Ne dotikajte
se membrane filtra.

Opomba: Filtre za bolnike morate
uporabiti takoj po odpiranju.

Opomba: Ce filtra ne namestite pravilno na ro¢ko za dihanje, lahko pride do
puscanja, zaradi tega pa so lahko vrednosti meritev nepravilne.

Opomba: Med postopkom meritve ne izklopite instrumenta.

3. Dajte ro¢ko za dihanje bolniku in mu pomagajte z navodili dati vzorec
sape, kot je opisano v naslednjem poglavju.
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5.3.2 Meritev
1. Zizdihom temeljito izpraznite pljuca.

2. Zustnicami objemite ustnik na filtru za bolnika, tako da nikjer ne izhaja
zrak.

3. Globoko vdihnite skozi filter za bolnika, dokler popolnoma ne napolnite
plju¢. Med vdihom se oblak na zaslonu premika navzgor.
Opomba: Postopek se sprozi z vdihovanjem zraka skozi rocko ali s
pritiskom gumba za zacetek meritve.
SN

14

4. Pocasiizdihujte skozi filter. Pri tem ohranjajte oblak znotraj razpona,
oznacenega na zaslonu (beli Crti).

5. Zaslon na instrumentu in zvo¢ni signali pomagajo uporabniku pri
pravilnem izdihovaniju.

Neprekinjen znak oznacuje pravilen tlak. Pri tem je frekvenca sorazmerna s
tlakom.

Obcasni zvok z visoko frekvenco pomeni, da je tlak prevelik.
Obcasni zvok z nizko frekvenco pomeni, da je tlak premajhen.
Pri izdihovanju:

fravilen tlak Prevelik tlak

oD

Premajhen tlak

=5
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6. lzdihujte, dokler se oblak ne premakne mimo zastavice.

=

7. Instrument analizira vzorec in prikaze rezultat v priblizno eni minuti.

Opomba: Med postopkom analize ne vdihujte ali izdihujte skozi filter
bolnika.

(1)

© I

8. Instrument nato prikaze rezultat: (A) ID bolnika — ¢e je ustrezno,
(B) vrednost FeNO v ppb (delih na milijardo), (C) 10-/6-sekundni nacin

meritve, (D) zaporedna Stevilka meritve, (E) V redu — vrnitev v glavni meni.

751203-8933

35..

#2025

751203-8933

35..

#2025

D 1N

onNn w >
onNn w >
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5.3.3 lzvajanje 6-sekundne meritve NO

«  Monitor NIOX VERO se lahko uporablja pri dveh ¢asih izdiha, 10 sekund in
6 sekund. Priporo¢en nacin je 10-sekundni test. Pri otrocih, ki niso zmozni
izdihovati 10 sekund, lahko uporabite 6-sekundni test.

«  Pri bolnikih, starejsih od 10 let, morate biti pri 6-sekundnem testu previdni.
Ne uporabiljajte ga pri odraslih bolnikih.

OPOZORILO! Pri nepravilni uporabi 6-sekundnega nacina izdiha so lahko

izmerjene vrednosti FeNO manjSe od dejanskih, kar lahko povzroci nepravilne

klinicne odlocitve.

6-sekundne nacin meritev ni privzeto vkloplien, glejte »Omogocanje/
onemogocanje nacina 6-sekundne meritve« na strani 19.

1. Na 6-sekundni nac¢in meritve preklopite tako, da pritisnete gumb
za 10-sekundno meritev (zeleni simbol z odraslim ¢lovekom) v
glavnem meniju.

3.

2. Slika na gumbu se spremeni v znak za 6-sekundno meritev -

(oranzni simbol z otrokom). T
3. 6-sekundni nacin merjenja je oznacen z rumenim gumbom za

zacletek. }
4. lzvedite meritev skladno z navodili v poglavju »5.3.2 Meritev«. 6s
5. Pocakajte na rezultate.
6. Na zaslonu z rezultati se prikaze ikona za 6-sekundno meritev. = .‘
Opomba: Po 6-opravljeni sekundni meritvi se instrument vedno | I'r

vrne v 10-sekundni nacin.

54 Demonstracijski nacin

Instrument vsebuje tri animirane demonstracije z vizualnimi in zvoc¢nimi
navodili za razlicne faze postopka meritve kot pomoc zdravstvenim delavcem
pri vodenju bolnikov.
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1. Izberite gumb Animacija v glavnem meniju.
2. Izberite animacijo, ki jo Zelite uporabiti (oblak, balon ali merilnik)

O| #50| =/ @

® V0| &/
3. Izberite gumb Demonstracija. [JEM0 @

Za premik na nasledniji prizor izberite gumb Naslednji.

5. Z gumbom Razveljavi zaprete demonstracijo in se vrnete na izbiro

animacije. ®
Izberite gumb V redu v ' da potrdite spremembe.

7. Z gumbom Razveljavi se vrnete v glavni meni brez shranjevanja
sprememb. ®

a. Vdih skozi
ro¢ko za
dihanje.
B B
® ® ® ®

16

b. lzdih skozi
rocko za
dihanje s
pravilnim
tlakom. B
® ®
c. lzdih skozi
roc¢ko za
dihanje s
premajhnim
tlakom. N B
® - ®
d. lzdih skozi
ro¢ko za @
dihanje s
prevelikim
tlakom. B
® ®

5.5 Meritev NO v okolju

Opomba: Med odpravljanjem tezav vas sluzba za tehni¢no podporo lahko
prosi, da izvedete meritev NO v okolju.

Opomba: Meritev NO v okolju se steje kot ena meritev na tipalu in
instrumentu NIOX VERO".
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1. Namestite filter za bolnika na roc¢ko za dihanje, dokler se ne zaskodi.

Izberite gumb Nastavitve v glavnem meniju. o
Izberite gumb Meritev v okolju. @& o

4. Izberite gumb zacni meritev. }

5. Vrstica napredka je prikazana, dokler se meritev ne konca in se prikaze
rezultat: vrednost meritve v okolju (v ppb), nac¢in meritve in zaporedna
Stevilka meritve.

0:47
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5.6 Spreminjanje nastavitev

5.6.1 Spreminjanje ure in datuma
1. Izberite gumb Nastavitve v glavnem meniju.

2. lzberite gumb Ura in datum. g
Za dodatne podrobnosti si oglejte stran 10.

O

5.6.2 Spreminjanje glasnosti zvoka

1. Izberite gumb Nastavitve v glavhem meniju. Q:
2. lIzberite gumb Zvok. )

3. Odpre se okno z nastavitvami zvoka in glasnosti.

«

® v

Z gumboma Zmanjs$aj/povecaj nastavite glasnost. v

5. Nastavljena glasnost je prikazana z vrstico glasnosti.

A

Ce zelite shraniti spremembe in se vrniti v okno Settings (Nastavitve),

izberite gumb V redu. A

Z gumbom Razveljavi zaprete okno brez shranjevanja sprememb. ®

7. Vrstica stanja prikazuje stanje utiSanja, kadar je glasnost
nastavljena na nic.

e
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5.6.3 Ogled dnevnikov meritev
Vsi rezultati meritev so shranjeni v instrumentu in si jih lahko kadar koli
ogledate.

£

1. Izberite gumb Nastavitve v glavhem meniju. ==
2. lzberite gumb za ogled Dnevnik meritev bolnika. &
3. Vizbranem dnevniku bodo prikazani naslednji elementi:

751203-8933

39..

2011-06-05 12:34 PM

(A) ID bolnika — ¢e ste ga dolocili, (B) vrednost FeNO, (C) datum in ura
meritve, (D) nacin meritve 10 s/6 s, (E) zaporedna Stevilka meritve,

(F) vrnitev na nastavitve (G) gumb PrejSnji, (H) gumb Naslednji

4. Z gumboma Prejsnji in Nasledniji se lahko pomikate skozi dnevnike

meritev. o | A
5. Z gumbom Nazaj se lahko vrnete na nastavitve. <
5.6.4 Ogled dnevnikov opozoril

Opozorila so shranjena v instrumentu in si jih lahko kadar koli ogledate. Sifre
opozoril so namenjene sluzbi za tehni¢no podporo druzbe NIOX®,

18

1. Izberite gumb Nastavitve v glavhem meniju. £
2. lzberite gumb Dnevnik opozoril. 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) Sifra opozorila (namenjena samo sluzbi za tehni¢no podporo),

(B) datum in ura opozorila, (C) drsni seznam (moder) (D) Nazaj — vrnitev v
prejsnji zaslon, (E) Prej$nji (F) Naslednji

3. Z gumbom Nazaj se lahko vrnete na nastavitve. €

5.6.5 Ogled informacij o instrumentu
Ogledate si lahko podrobne informacije o instrumentu in tipalu.

1. Izberite gumb Nastavitve v glavnem meniju. £
2. lzberite gumb Instrument. &)
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3. Odpre se okno z informacijami o instrumentu, v katerem so prikazani
naslednji elementi:

H@ # 135

SENSOR ID:
6026

) # 12483
INSTR ID:
345787843
SW 1D181D01
X 2015-06-05

X 2014-08-05

(A) Stevilo preostalih meritev na instrumentu, (B) serijska $tevilka instrumenta,
(C) Stevilka razli¢ice programske opreme (D) datum izteka roka uporabnosti
instrumenta, (E) gumb za vrnitev na nastavitve, (F) Stevilo preostalih meritev na
tipalu, (G) serijska Stevilka tipala, (H) datum izteka roka uporabnosti tipala, (I)
polje za vnos registracijske Sifre (uporablja se samo na zahtevo druzbe
NIOX®)

5.6.6  Vklop ali izklop funkcije nadzora kakovosti

Opomba: Za instrument NIOX VERO" je na voljo postopek zunanjega
nadzora kakovosti (QC). Glejte uporabniski priro¢nik za zunanji
nadzor kakovosti instrumenta NIOX VERO®. Za dodatne informacije
se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe NIOX®.

1. Izberite gumb Nastavitve v glavnem meniju. £¥
2. lzberite gumb Konfiguracija nacinov.

3. lIzberite potrditveno polje, da vklopite funkcijo nadzora
kakovosti.

'QC

Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO" v 000799-12 slovensdini

Ce uporabnik potrebuje dodatno zagotovilo, da sistem deluje znotraj
specifikacij, je na voljo izbirni postopek za nadzor kakovosti (QC). Ta postopek
zahteva kvalifikacijo vsaj enega pozitivnega in negativhega kontrolnega
vzorca z izvedbo treh kvalificiranih meritev v 14-dnevnem obdobju.

Pozitivni kontrolni vzorci se pridobijo od osebja, ki ima stabilno vrednost
FeNO, kar zagotavlja normalen bioloski vzorec FeNO. Negativni kontrolni
vzorci se odvzamejo iz vzorca plina brez NO, ki se samodejno generira iz
okoliskega zraka, potegnjenega skozi rocko za dihanje.

Ko je postopek kvalifikacije koncan, se vsakodnevno odvzame vzorec za
nadzor kakovosti (QC). Ce je dnevna meritev kvalificiranega uporabnika za
nadzor kakovosti (QC) v razponu +10 ppb od srednje (povprecne) vrednosti in
je negativni kontrolni vzorec odobren, je nadzor kakovosti uspesno prestan.

5.6.7 Omogocanje/onemogocanje na¢ina 6-sekundne meritve
1. Izberite gumb Nastavitve v glavnhem meniju. o
2. Izberite gumb Konfiguracija nac¢inov. oE
3. Ce Zelite omogoditi uporabo nacina 6-sekundne meritve, oznadite |
ikono 10s/6s. Ce ga Zelite onemogoditi, pocistite izbiro. T+
4. Pritisnite V redu.
v

5.6.8 Aktivirajte nosni nac¢in merjenja

Za odklepanje nosnega nacina merjenja v NIOX VERO® je potrebna
konfiguracijska koda. Za dodatne informacije se obrnite na lokalnega
prodajalca NIOX®.
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57 Izklop instrumenta
1. Ce Zelite izklopiti instrument, potisnite gumb VKLOP/IZKLOP v poloZaj
IZKLOPLJENO.

Opomba: Pred transportom odstranite uporabljani filter za bolnika (ce je ze
namescen) in namestite pokrovcek rocke.

Opomba: Pri transportu in shranjevanju instrumenta vedno uporabite
zaprto vrecko ali kovcek (priporoéamo vrecko NIOX VERO®).

20

6 Uporaba instrumenta NIOXVERO"
skupaj z aplikacijo NIOX® Panel

Instrument NIOX VERO® lahko uporabljate skupaj z aplikacijo NIOX® Panel.
NIOX® Panel je aplikacija za osebne racunalnike in vizualni pripomocek, ki
omogoca upravljanje instrumenta z osebnega racunalnika.

641 Opozorila

- Aplikacijo NIOX® Panel smejo uporabljati samo usposobljeni zdravstveni
delavci.

. Aplikacijo NIOX® Panel uporabljajte skladno z navodili v tem priro¢niku.
Ce opreme ne uporabljate skladno z navodili, druzba NIOX® ne sprejema
nikakréne odgovornosti za poSkodbe opreme ali napacne rezultate.

- Priizbiri dodatkov za aplikacijo NIOX® Panel upostevajte, da dodatki, ki jin
ne priporoca druzba NIOX®, lahko povzrocijo slabse delovanje,
poskodbe aplikacije NIOX® Panel, pozar, elektri¢ni udar, telesne
poskodbe ali poSkodbe druge lastnine. Ta garancija ne krije okvar
izdelka ali Skode, ki so posledica uporabe neodobrenih dodatkov.
Druzba NIOX® ne sprejema odgovornosti za zdravstvene in varnostne
tezave, ki so posledica uporabe dodatkov, ki jih ni odobrila druzba
NIOX®,

. Ce opremo uporabljate na nacin, ki ga ni dolo¢ila druzba NIOX®, je lahko
zascita, ki jo zagotavlja oprema, motena.

- Aplikacije NIOX® Panel ne smete spreminjati.

« Ne uporabljajte poskodovanih sestavnih delov.
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6.2 Namestitev aplikacije NIOX® Panel

Sistemske zahteve za aplikacijo NIOX® Panel

. Windows® 7 Windows® 8 (RT razli¢ice niso vklju¢ene),
Windows® 10 ali Windows® 11

« .NET Framework razli¢ica 4.5

+ Procesor 1 GHz ali hitrejsi

« 256 MB pomnilnika (priporo¢eno 512 MB pomnilnika)

« Video kartica z 250 MB pomnilnika

« 250 MB prostora na trdem disku

« Lodljivost zaslona 1024 x 768

. Generi¢ni Microsoftov gonilnik za Bluetooth *

" potreben za komunikacijo prek povezave Bluetooth

Programska oprema NIOX® Panel je na voljo za prenos s spletenega mesta
www.niox.com kot del aplikacij NIOX®.

1. Prenesite datoteke s spletne strani.
2. Odprite mapo in izberite datoteko z imenom setup.exe.

Ce programi .NET Framework 4.5, VC++ 2013 ali SQL Server Compact niso
namesceni, se odpre Carovnik za namestitev vsakega programa posebej.

Sprejmite pogoje licen¢ne pogodbe za te programe.
Sledite navodilom in pocakajte, da se programi namestijo.

w

Odpre se ¢arovnik za namestitev programa NIOX® Panel.
Sledite navodilom in namestite program.

Opomba Zadnji korak namescanja “Removing backup files” traja nekaj
minut.

No o s

8. Ko je namestitev konc¢ana, kliknite Close (Zapri).
9. Aplikacija je zdaj na voljo v meniju »Startx.
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6.3 Povezava instrumenta z osebnim rac¢unalnikom prek
kabla USB

Ce zelite omogoéiti komunikacijo instrumenta NIOX VERO® z osebnim
racunalnikom, lahko uporabite kabel USB.

Druga moznost je komunikacija prek povezave Bluetooth (glejte navodila za
vklop povezave Bluetooth v naslednjem poglavju).

Opomba: Uporabite lahko samo kable USB, ki jih dobavi druzba NIOX®, st.
izdelka 12-1002

1. Vstavite kabel USB v instrument in ga prikljucite na osebni racunalnik.

2. Omogocena povezava USB je oznac¢ena na instrumentu NIOX VERO® s
simbolom v vrstici stanja. ol

Opomba: Ce je instrument v naéinu varéevanja z energijo, povezava ne bo
vzpostavljena.
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6.4 Povezava z osebnim rac¢unalnikom prek povezave
Bluetooth

6.41 Vklop funkcije Bluetooth
1. Izberite gumb Nastavitve v glavhem meniju. =

2. Izberite gumb Nacin meritve. o=
Odpre se okno z nadini konfiguracije.

3. Ce zelite omogociti povezavo Bluetooth,
oznadite potrditveno polje. 9 v/

(Ce potrditveno kljukico odstranite, bo povezava Bluetooth
onemogocena.)

Pritisnite gumb V redu, da potrdite spremembo. v

S tem se vrnete v okno z nastavitvami.

Omogocena funkcija Bluetooth je oznacena s simbolom v vrstici stanja * (Ce
instrument ni priklju¢en na osebni racunalnik prek kabla).

Poglejte v navodila rac¢unalnika, kako vklopiti Bluetooth na racunalniku.

6.4.2 Povezava Bluetooth v aplikaciji NIOX® Panel

1. lzberite ea v oknu aplikacije NIOX® Panel.

2. Odpre se okno za iskanje; izberite gumb za iskanje naprav.
3. Izberite instrument in kliknite V redu. «/

Opomba: Ce je instrument v naéinu varéevanja z energijo, povezava ne bo
vzpostavljena.
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6.5 Nastavitev
1. Vklopite osebni racunalnik in monitor.
2. Vklopite instrument.

Izberite gumb Start ali Windows, ki je ponavadi v spodnjem levem kotu
zaslona.

4. S seznama programov izberite NIOX® Panel.

5. Vkljucite kabel USB v vrata USB na instrumentu NIOX VERO®  _
in ga povezite prek vrat USB na osebnem racunalniku ali Q C]
povezite instrument z osebnim racunalnikom prek povezave
Bluetooth. Na zaslonu je prikazana ikona , ki pomeni, da je
povezava vzpostavljena in da instrument NIOX VERO"
deluje prek daljinskega upravljanja.

6. Odpre se aplikacija NIOX® Panel in lahko za¢nete upravljati instrument
NIOX VERO® prek osebnega racunalnika.

Opomba: Pri prvem odpiranju NIOX® Panela se odpre okno s podrobnostmi
za nastavitev povezave.

o e 200 b 12:34

SO
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6.51 NIOX® Panel modul za povezavo

Modul za povezavo v NIOX® Panelu omogoca uporabo Microsoftove
internetne oblac¢ne storitve Microsoft Azure za samodejni prenos tehni¢nih
podatkov iz naprave v NIOX®.

Tehni¢ni podatki vsebujejo Casovne podatke, kode alarmov in Stevilo
preostalih meritev naprave in senzorja. Ti podatki omogocajo boljSo podporo
in servis.

NIOX® priporoa vnos podatkov v pogovorno okno za omogocitev
sprejemanja tehnic¢nih podatkov in s tem boljSo podporo svojim strankam.

Obvezna polja so oznacena z *. Vnesite podatke v ta polja. Pustite potrditveno
polje ozna¢neno in kliknite OK za nadaljevanje.

NIOX® Cloud Con

Test connection oK Cancel

Po vzpostavitvi povezave z Microsoft Azurom se pojavi ikona oblaka .v

statusni vrstici.

V primeru prekinitve povezave z Microsoft Azurjem, ali Ce uporabnik izbere, da
ne bo poslal tehni¢nih podatkov, je ikona oblaka ‘ precrtana.

Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO" v 000799-12 slovensdini

Ce se odlotite za kasnej$e omogocdanje prenosa podatkov v NIOX®, kliknite
cancel ali kliknite na ikono oblaka v statusni vrstici. Pogovorno okno se bo
odprlo ponovno ob naslednjem zagonu NIOX® Panela.

Ce ne zelite posiljanja tehni¢nih podatkov v NIOX® (kar ni priporodljivo)
odznacite potrditveno polje na dnu okna in kliknite OK.

Opomba: V NIOX® se prenasajo samo podatki o napravi, brez podatkov o
bolnikih.

Spreminjanje kontaktnih podatkov
Za spreminjanje kontaktnih podatkov kliknite na ikono oblaka . v statusni
vrstici. Odpre se okno z nastavitvami kontaktov.

6.6 Nadgradnja strojno-programske opreme

Opomba: Ce strojna programska oprema v NIOX VERO® ni najnovejsa, bo
NIOX® Panel zahteval posodobitev programske opreme.

Opomba: Ne odklapljajte napajalnega ali USB kabla med nadgradnjo
strojno-programske opreme.

1. Priklopite napravo s pomocjo USB. Zagotovite, da je napajalni kabel
prikljucen.
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2. Pritisnite na tipko za nadgradnjo strojno-programske opreme in 6.7.2 Demonstracijski nacin

pocakajte do konca nadgradnje. Glejte »Demonstracijski na¢in« na strani 15.

MPU FW update 6.7.3 Spreminjanje nastavitev
Glejte »Spreminjanje nastavitev« na strani 17.

Status

Serial ID 031100714 . .

Sl - 6.74 Ogled dnevnikov meritev
B IN PROGRESS
Graphic 1D03-0000

Glejte »Ogled dnevnikov meritev« na strani 18.

AC Connected.
uss Connected.

= 00:20 EC: 6.7.5 Ogled dnevnikov opozoril

Opozorila so shranjena v instrumentu in si jih lahko kadar koli ogledate. Sifre
opozoril so namenjene sluzbi za tehni¢no podporo druzbe NIOX®.

L= |

1. lIzberite gumb Nastavitve v glavnem meniju. L

3. Po koncu nadgradnje se naprava samodejno ponovno vklopiin poveze z . —
2. Izberite gumb Instrument. &)

NIOX Panel. A
Opomba: Po posodobitvi strojne opreme se bo NIOX® Panel ponovno |zberite guinb Dnevnik opozoril. (&=
zagnal. as
A— A1003 10/16/2013 11:30:01 0 C
6.7 Uporaba aplikacije NIOX® Panel D
L . L . . A1003 10/17/2013 12:15:20
Opomba: Gumbi, simboli in okna v aplikaciji NIOX® Panel in na instrumentu
NIOX VERO® so podobni. A2005 10/17/2013 10:32:52
. A2005 10/17/2013 10:32:22
6.71 Meritev FeNO
Glejte »Meritev FeNO« na strani 13. s L2 O P ie
SVARILO! Med postopkom meritve in analize ne odklopite instrumenta z B— € D]E_ E

osebnega racunalnika. .. . . . . .
(A) Sifra opozorila, (B) gumb Nazaj — z njim se vrnete v okno z nastavitvami,

(C) datum opozorila (D) drsnik, (E) prenos servisnih podatkov (uporablja se
samo na zahtevo druzbe NIOX®)
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6.7.6 Izvajanje nosnega merjenja
Oglejte si uporabniski priro¢nik za nosno merjenje NIOX VERO® (004153).
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7 Odpravljanje tezav

71 Sifre opozoril in ukrepi

Sporocila o opozorilih in druge informacije so prikazani v obliki Sifer na
zaslonu instrumenta. Spodnja preglednica vsebuje Sifre opozoril in
priporo¢ene ukrepe pri posameznih $ifrah opozoril. Ce je opozorilo $e vedno
prikazano, se obrnite na lokalnega predstavnika ali sluzbo za tehni¢no
podporo druzbe NIOX®,

Opozorila Zaslon
za

uporabnika

A10 [ " lzdih je premocen.

Pritisnite gumb Nazaj in ponovite meritev
s SibkejSim izdihom.

S
AN - " lzdih je presibek.
& Pritisnite gumb Nazaj in ponovite meritev
z mo¢nejSim izdihom.
€
A12 S * Meritev ni bila uspesna.
Instrument ni zaznal izdiha ali uporabnik ni
r}, ?)eme- izdihnil v 15 sekundah po vdihu. Pritisnite
\: - gumb Nazaj. Ponovite postopek in
or izdihnite v instrument takoj po vdihu.
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Opozorila
za

uporabnika

A13

A21

Zaslon

' Analiza je bila prekinjena.

Ponovite postopek in ne dihajte skozi
rocko med analizo.

Meritev ni bila uspesna.

Odstranite vse vire motenj (kot so
brezzi¢ni/mobilni telefoni ali naprave, ki
oddajajo pline), nato pritisnite gumb
Nazaj. Ko je instrument pripravljen za
uporabo, ponovite meritev.

Ce je opozorilo e vedno prikazano,
znova zazenite instrument.

Opozorila

instrumenta

AO1

Zaslon

Nestabilna temperatura

Prepricajte se, da je temperatura okolja
med +10 °C in +35 °C. Pocakajte, da se
tipalo stabilizira. Po potrebi premaknite
instrument v drug prostor in ga zazenite
znova.

Opozorila

instrumenta

A02 Stabilizacija tipala
r\ Odstranite vse vire motenj (kot so
e brezzi¢ni telefoni, mobilni telefoni ali
\/ naprave, ki oddajajo pline). Pocakajte, da
m se tipalo stabilizira.

b
i3

A03 Nestabilna vlaznost

= M Prepri¢ajte se, da je vlaznost okolja med
20 in 80 %. Pocakajte, da se tipalo
stabilizira. Po potrebi premaknite
instrument v drug prostor in ga zazenite
znova.

=]
b
ffe]

A04 Odstevanje ¢asa
Preostali ¢as do pripravljenosti

(@)
@ instrumenta za uporabo.

| L
A0S - Zaklenjen vmesnik MMI
o [:] Ko je instrument priklju¢en na osebni
= racunalnik, so gumbi v glavnem zaslonu

zaklenjeni.
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Opozorila

instrumenta

Zaslon

Opozorila
instrumenta

Zaslon

AO6

AO07

AO8

A09

Napaka sifre za konfiguracijo
Priskrbi jo druzba NIOX® na zahtevo.
Vnesena Sifra za konfiguracijo je
nepravilna. Vnesite pravilno Sifro za
konfiguracijo.

Ce je sporotilo o napaki e vedno
prikazano, se obrnite na sluzbo za
tehni¢no podporo druzbe NIOX®.

Opozorilo o odprtem pokrovu

Preverite, ali je pokrov vlozi$c¢a za baterijo
ali tipalo odprt, in ga po potrebi zaprite.
Ko to storite, kliknite V redu.

Tezava z baterijo
Majhna napetost v bateriji ali druga
napaka.

Zamenjajte baterijo in kliknite V redu, ko
koncate.

Odstevanje ¢asa kondenzacije
Prepogosta uporaba instrumenta.
Preostali ¢as do popolnega susenja
instrumenta.
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A15

A22

A25

A26

i

2

li%4

Opozorilo o kondenzaciji

Zmanjsajte pogostnost meritev. Ce boste
meritve izvajali tako pogosto, se bo v
instrumentu kondenzirala vlaga in bo
instrument nestabilen 30 minut.

Napaka pri dostopu do pomnilnika

Obrnite se na sluzbo za tehni¢no
podporo druzbe NIOX®.

Temperatura ali izhodis¢ni tok se nista
stabilizirala v 30 minutah.

Preverite, ali sta temperatura okolja in
relativha vlaznost znotraj tehni¢nih
specifikacij. Ce je treba, premaknite
instrument v drug prostor in ga zazenite
znova.

Neuspesen samodejni test

Samodejni test instrumenta je bil
neuspesen.

Znova zaZenite instrument.

Ce je opozorilo $e vedno prikazano, se
obrnite na sluzbo za tehni¢no podporo
druzbe NIOX®.
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Opozorila

instrumenta

Zaslon

A27

A28

A29

A30

A31

A30

A31

e

Nepopravljiva notranja napaka strojne
opreme

Obrnite se na sluzbo za tehni¢no
podporo druzbe NIOX®.

Popravljiva notranja napaka strojne
opreme

Preverite, ali so tipalo, baterija in pokrov v
pravilnem poloZaju ter da cev ni zvita. Ko
koncate, znova zazenite instrument.

Neuspesna analiza
Neuspe$na meritev v okolju.

Kliknite gumb V redu in znova izvedite
meritewv.

Napaka povezave Bluetooth

Preverite povezavo Bluetooth z osebnim
racunalnikom.

Ko koncate, kliknite gumb V redu.

Napaka povezave USB

Preverite povezavo USB z osebnim
racunalnikom.

Ko koncate, kliknite gumb V redu.

Opozorila
instrumenta
A40
A40 i;:
oL
A41
[0 | l
m Lo
A42
v
A80
XZD’\\’\_-TJE-DE
v

Tipalo ni vstavljeno.

Vstavite tipalo. Glejte stran 32
(Zamenjava tipala) ali stran 7 (Prva
namestitev tipala).

Napaka tipala

Odstranite vse vire motenj (kot so
brezzi¢ni/mobilni telefoni ali naprave, ki
oddajajo pline). Ko je instrument
pripravljen za meritve, poskusite ponoviti
meritev. Ce je opozorilo $e vedno
prikazano, izklopite instrument, odstranite
in znova namestite tipalo ter znova
zazenite instrument.

Opozorilo tipala

Obrnite se na sluzbo za tehni¢no
podporo druzbe NIOX®,

To opozorilo pomeni, da tipalo lahko
kmalu preneha delovati zaradi odpovedi
baterije.

Rok uporabnosti instrumenta bo kmalu
potekel.

Narocite novi instrument. To opozorilo se
prikaze, kadar je do izteka roka
uporabnosti ostalo manj kot 500 meritev
ali manj kot 120 dni.

Potrdite s klikom gumba V redu.
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Opozorila

instrumenta

Zaslon

v

v

liod

Opozorila Zaslon
instrumenta
A81
X 2011-06-05
A82
o
X 2011-06-05
A90
{ #0 |
H A
A91
{ #0 |
H A

liod

Rok uporabnosti tipala bo kmalu A92

potekel.

Narocite novo tipalo. To opozorilo se
prikaze, kadar je do izteka roka
uporabnosti ostalo manj kot 10 % meritev
ali manj kot 2 tedna.

Potrdite s klikom gumba V redu. A93
Rok uporabnosti rocke za dihanje bo
kmalu potekel.

To opozorilo se prikaze, kadar je do
izteka roka uporabnosti ostalo manj kot
100 meritev ali manj kot 2 tedna.
Pritisnite V redu. Pripravite se na
zamenjavo rocke za dihanje.

A94

Porabili ste vse meritve na instrumentu.

Se vedno si lahko ogledate meritve,
shranjene v pomnilniku instrumenta.

Porabili ste vse meritve na tipalu.
Zamenijajte tipalo, glejte stran 32.

A95

93

A95

liod

=
il §
7Y
il §

liod

X 2011-06-05

v

/I
‘g)xd
X 2011-06-05

v

Rok uporabnosti instrumenta je potekel.

Se vedno si lahko ogledate meritve,
shranjene v pomnilniku instrumenta.

Rok uporabnosti tipala je potekel.
Zamenijajte tipalo, glejte stran 32.

Rok uporabnosti rocke za dihanje je
potekel.

Pritisnite V redu. Zamenjajte rocko za
dihanje. Glejte stran 30.

SVARILO! Cistilnik za NO v ro&ki za
dihanje vsebuje kalijev permanganat;
odstraniti ga morate kot nevaren
odpadek, skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje odpadkov.

Rok uporabnosti rocke za dihanje je
potekel.
Zamenijajte rocko, glejte stran 30.

Se vedno si lahko ogledate meritve,
shranjene v pomnilniku instrumenta.
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8 Preventivno vzdrzevanje

81 Splosno vzdrzevanje

V poglavjih, ki sledijo, so opisani ukrepi za preventivno in redno vzdrzevanje.
NE poskusite popraviti instrumenta. Vsak poskus popravila bo razveljavil
garancijo. Po poskusu popravila ne bo mogoce zagotoviti delovanja skladno

s specifikacijami.

OPOZORILO! NE ¢istite povrsin v neposredni blizini instrumenta
NIOX VERO"® z izdelki, ki vsebujejo alkohol. To vkljué¢uje prsilnike ali
robcke, ki vsebujejo alkohol.

OPOZORILO! NE ¢istite instrumenta ali rocke z izdelki, ki
vsebujejo alkohol. To vkljucuje prsilnike ali robcke, ki
vsebujejo alkohol!

1. Instrument ocistite s krpo, namoceno z vodo ali blago raztopino mila.
SVARILO! Cim manj uporabljajte topila.

2. Rocko za dihanje ocistite s krpo, namoceno z vodo ali blago raztopino
mila.

Opomba: Rocke za dihanje in filtra za bolnika ne smete sterilizirati.
OPOZORILO!

+ Rocke za dihanje in instrumenta ne Cistite aerosolom.

- Ne uporabljajte razkuZzil ali robckov, ki vsebujejo alkohol, saj lahko trajno
poskodujejo tipalo in instrument.

« Ne uporabljajte detergentov v prsilu.

« Filtri za bolnika so oznaceni kot izdelki za enkratno uporabo. Za vsakega
bolnika vedno uporabite nov filter za bolnika. Ponovna uporaba med

30

bolniki lahko poveca tveganje navzkrizne kontaminacije ali okuzbe.

« Te naprave ne more popraviti uporabnik. Napravo smete odpreti le pri
menjavi tipala ali baterije, kot je opisano v tem priro¢niku.

« Nikoli ne poskusajte zamenijati tipala ali baterije, kadar naprava obratuje.
« Ne spreminjajte cevi rocke.

8141 Preventivni pregledi

Pred vsako meritvijo se prepri¢ajte, da instrument NIOX VERO® deluje
pravilno, da ni poskodovan in da so izpolnjeni normalni pogoji delovanja
(glejte stran 35).

Ce Katerikoli del manjka ali je po$kodovan, se obrnite na lokalnega
predstavnika ali sluzbo za tehni¢no podporo druzbe NIOX®,

8.2 Zamenjava delov z omejenim Stevilom uporab

8.21 Zamenjava rocke za dihanje

Rocka za dihanje vsebuje Cistilnik za NO, ki se lahko uporabi za 1000 meritev
ali se uporablja 1 leto, kar je prej. Na zaslon ro¢ke za dihanje si lahko ogledate
stanje ro¢ke za dihanje in ponastavite parametre njene uporabe.
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N

A o #0003

2011-06-05 C

E— €|

(A) simbol ro¢ke za dihanje, (B) preostalo Stevilo meritev,
(C) datum izteka roka uporabnosti, (D) gumb za ponastavitev ro¢ke za dihanje,
(E) gumb Nazaj

Opomba: Dva tedna pred potekom roka uporabnosti ali kadar je preostalo
manj kot 10 % zmogljivosti ikona stanja roc¢ke za dihanje za¢ne

utripati. u:

Pri zamenjavi rocke za dihanje upostevajte ta navodila:

1. Polozite pripomocek na bok na ravno, varno povrsino.
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2. Potisnite vti¢nico v pripomocek in
nezno izvlecite cev rocke za dihanje.

3. Zavrzite rocko za dihanje.

SVARILO! Rocka za dihanje vsebuje
kalijev permanganat; odstraniti jo morate
kot nevaren odpadek, skladno z
lokalnimi predpisi za odstranjevanje
odpadkov.

Rocke za dihanje, ki ji je potekel rok
uporabnosti, ne uporabljajte znova.

4. Namestite novo roc¢ko za dihanje na
instrument tako, da pocasi potisnete
cev v vti¢nico, dokler trikotnik ni vec
viden.

Izberite gumb Nastavitve v glavnem
meniju. O

6. Izberite gumb Roé¢ka za dihanje.

N

7. lzberite gumb Ponastavi roc¢ko za
dihanje.
fhanj o=

8. Odpre se okno z informacijami o rocki za dihanje, v katerem lahko potrdite
zamenjavo rocke za dihanje. Pritisnite gumb V redu, da potrdite vstavitev
nove rocke za dihanje in nastavite Stevilo preostalih meritev na 1000 ter
datum izteka roka uporabnosti na eno leto od trenutnega datuma. /

Opomba: Z gumbom Nazaj se vrnite v okno Settings (Nastavitve) brez
potrditve spremembe. &
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8.2.2

1.

2. Zizvija¢em odprite vlozisCe na zadnji strani instrumenta. Zavrtite tecaj

5.

6.

SVARILO! Preden zaprete vlozisCe za tipalo, se prepri¢ajte, da v njem ni

Izklopite instrument.

ploscico, da sprostite tipalo.

Odstranite staro tipalo.
Zamenjajte ga z novim tipalom.

OPOZORILO! Pazite, da se ne
dotaknete ali da ne Cistite mem-
brane tipala.

OPOZORILO! Pri odpiranju plo-
Cevinke s tipalom bodite pre-
vidni. Notranjost plo¢evinke ima
lahko ostre robove.

Zavrtite tecaj ploscico, da
zaklenete tipalo.

Nazaj namestite pokrov vlozisca.

tujkov ali delcev.
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Zamenjava tipala NIOX VERO"®

8.2.3 Zamenjava baterije

Ce se baterija ne polni ve¢ pravilno, ¢e ne deluje ali jo je treba pogosteje
zamenjati, jo morate nadomestiti.

Opomba: Uporabite lahko samo baterije za ponovno polnjenje, ki jih dobavi
druzba NIOX®.
(tip BJ-G510039AA, st. artikla 12-1150)

Baterijo vstavite v vlozi§¢e na zadnji P
strani instrumenta.

1. lzklopite instrument.

2. Odprite pokrov vlozisc¢a (glejte
stran 32).

3. Odstranite staro baterijo in
vstavite novo.

4. Zaprite pokrov vioZisca.

SVARILO! Uporabljene baterije
morate reciklirati skladno z lokalnim
programom za recikliranje baterij za ponovno polnjenje.

8.3 Delovna zivljenjska doba

8.31 Instrument NIOX VERO"
Najvec 5 let od prve uporabe ali 15 000 meritev (do izpolnitve prvega pogoja)

Pripomocek uporabnika prek zaslona opozori na parametre izteka roka
uporabnosti. Po poteku roka uporabnosti ni ve¢ mogoce izvajati meritev,
Ceprav je Se vedno mogoce priti do shranjenih podatkov o meritvah.

Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO® v 000799-12 slovenscini



Poglavje 8 Preventivno vzdrzevanje

8.3.2 Tipalo NIOX VERO®

Delovna zivljenjska doba je najve¢ 12 mesecev po odprtju ovojnine in
namestitvi v instrumentu NIOX VERO?® ali do datuma izteka roka uporabnosti, ki
je naveden na tipalu, kar je prej.

Zivljenjska doba tipala potece po predhodno dolo¢enem Stevilu meritev ali po
enem letu (kar je prej). Ko preostane manj kot 10 % Stevila meritev ali manj kot
dva tedna uporabe, se na zaslonu prikaze sporocilo.

8.3.3 Filter za bolnika NIOX VERO®

Rok uporabnosti filtra za bolnika NIOX VERO® v neodprti sti¢ni ovojnini je tri leti
od datuma izdelave.

Filter za bolnika NIOX VERO® morate zamenjati za vsakega bolnika. Ponovna
uporaba med bolniki lahko poveca tveganje navzkrizne kontaminacije ali
okuzbe. lIsti filter lahko ponovno uporabite pri enem bolniku za vec poskusov v
isti seji.

84 Odstranjevanje instrumenta in dodatkov

OPOZORILO! Instrument NIOX VERO" in roc¢ka za dihanje vsebujeta kalijev
permanganat. Uporabljene instrumente in rocke ali instrumente in rocke, ki jim
je potekel rok uporabnosti, morate odstraniti kot nevarne odpadke skladno z
lokalnimi predpisi za odstranjevanje odpadkov.

Uporabljena tipala ali tipala, ki jim je potekel rok uporabnosti, morate reciklirati
skladno z lokalnim programom za recikliranje elektronske opreme.

Uporabljene baterije morate reciklirati skladno z lokalnim programom za
recikliranje baterij za ponovno polnjenje.

Uporabljene filtre za bolnike morate reciklirati skladno z lokalnim programom
za recikliranje biolosko nevarnih odpadkov.

Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO" v 000799-12 slovenscini

Opomba: Ob bateriji, ki jo je mogoce zamenjati in polniti, je v instrumentu
tudi nadomestna baterija, ki vsebuje litijev manganov dioksid
(LiMnO,).

Opomba: V tipalu sta bateriji s srebrovim oksidom in LiMnO,.

Instrument NIOX VERO?" je skladen z Direktivo RoHS.

8.5 Vradila

Za vracila se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe NIOX® ali druzbo
NIOX AB.
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9 Varnostne informacije

91 Opozorila

Glejte »Opozorila« na strani 4.

9.2 Svarila

- Mobilni telefoni, brezzi¢ni telefoni in naprave, ki oddajajo pline, lahko
motijo delovanje instrumenta ter onemogocijo izvajanje meritev.

+ Instrument se lahko med normalnim delovanjem nekoliko segreje.
Temperatura instrumenta se lahko poveca do 5 °C nad temperaturo v
okolju. Pazite, da ne blokirate prezracevalnih rez. Instrumenta ne poloZite
na posteljo, kav¢, preprogo ali drugo mehko povrsino.

- lzdihan zrak vsebuje vodne hlape, ki lahko kondenzirajo znotraj
instrumenta. Pri ¢ezmerni uporabi v kratkem obdobju lahko pride do
kondenzacije vode znotraj instrumenta NIOX VERO®.

Obicajno lahko pri neprekinjeni uporabi z instrumentom NIOX VERO®
izvedete najve¢ 10 izdihov/uro. Ce pa instrumenta niste uporabljali
najmanj 30 minut pred naslednjim nizom izdihov, lahko izvedete

20 izdihov v eni uri. Izdihi vklju¢ujejo neuspesne in uspesne meritve.

« Tipalo pred namestitvijo shranjujte v originalni neodprti ovojnini. Za
pogoje transporta in shranjevanja glejte stran 41.

- Tipalo je obcutljivo za spremembe temperature in vlaznosti okolja.
Najbolje deluje, kadar so pogoji v okolju stabilni. Priporoc¢eni pogoji v
okolju so navedeni na stran 35. Enoto shranjujte stran od oken in jo
zascitite pred neposredno son¢no svetlobo, radiatorji, pecicami ali
odprtim ognjem, da se izognete nestabilnim pogojem.

« Pritransportu enote z enega mesta na drugega bo morda pred meritvami
potreben daljsi ¢as stabilizacije. Glejte priporo¢ene pogoje transporta v
poglavju »Transport in shranjevanje« na stran 41. Pri transportu vedno
uporabljajte vrecko.
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« Prepri¢ajte se, da izhodna odprtina za plin (Stiri vzporedne reze levo od
pokrova) na zadnji strani pripomocka ni zaprta.

« Pripomocek vsebuje litij-ionsko baterijo, ki lahko pomeni povecano
nevarnost segrevanja, nastanka dima ali pozara, ¢e z njo ne ravnate
pravilno; ne smete je odpirati, zdrobiti, segreti nad 60 °C ali sezigati.

« Pri odpiranju ploc¢evinke s tipalom bodite previdni. Notranjost ploCevinke
ima ostre robove.

- Tipalo shranjujte nedosegljivo otrokom.

« Kdor koli povezuje zunanjo opremo z vhodom signala, izhodom signala
ali drugimi prikljucki, oblikuje medicinski elektri¢ni sistem in je odgovoren
za skladnost sistema z dolo¢ili standarda IEC 60601-1.

«  Osebni racunalnik, priklju¢en na priklju¢ek USB, mora imeti certifikat
skladnosti s standardom IEC 60601-1, IEC 60950 ali primerljivim
standardom in mora imeti varno, zelo nizko napetost v vratih USB.

«  Priklju¢en osebni rac¢unalnik mora biti zunaj bolnikovega dosega. Nikoli
se ne dotaknite priklju¢enega osebnega racunalnika in bolnika hkrati.

9.3 Snovi, ki ovirajo meritve FeNO

Znani dejavniki pri bolnikih, ki lahko ovirajo meritve FeNO, so opisani v ¢lanku
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).

Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO® v 000799-12 slovenscini
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94 Elektromagnetna odpornost

Instrument NIOX VERO?® je bil testiran in je skladen z zahtevami za emisije ter
odpornost, ki so navedene v delu serije IEC 61326 za elektricno opremo za
meritve, nadzor in laboratorijsko uporabo, in z zahtevami standarda IEC 60601-
1-2:2007 Splosne zahteve za osnovno varnost in bistvene zmogljivosti -
kolateralni standard: Elektromagnetna zdruZljivost — zahteve in testi.

SVARILO! Omejitve testov so zasnovane tako, da zagotavljajo ustrezno zascito
pred Skodljivimi motnjami pri znacilnih bolniSni¢nih namestitvah. Vendar zaradi
povecane uporabe opreme, ki oddaja radiofrekvencno energijo, ter drugih
virov elektri¢nih Sumov v bolni$ni¢nem in domacem okolju, kot so bazne
radijske postaje, mobilni/brezzi¢ni telefoni in mobilni radijski sistemi,
amaterske radijske postaje, radijskega oddajanja na ultrakratkih in dolgih
valovih ter televizijskega oddajanja, obstaja moznost, da bodo velike koli¢ine
takih motenj zaradi bliZine in mo¢i vira vplivale na delovanje instrumenta. Ce
opazite neobic¢ajno delovanje, boste morda morali drugace obrniti ali
premestiti instrument NIOX VERQO®.

OPOZORILO! Monitorja NIOX VERO® ne smete uporabljati ob drugi elektronski
opremi ali ga postaviti nanjo.

9.5 Elektromagnetne emisije

SVARILO! Ta oprema je bila zasnovana in pri testiranju je ugotovljeno, da je
skladna z razredom A standarda CISPR 11. V domacem okolju lahko povzroca
radijske motnje. Ce se to zgodi, boste morda morali ukrepati, da te motnje
ublazZite.

Smernice in izjavo izdelovalca o elektromagnetnih emisijah najdete na spletni
strani www.niox.com.
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9.6 Pogoji delovanja

Zagotovite stabilne pogoje delovanja tako, da preprecite postavitev
instrumenta na neposredno son¢no svetlobo ali v blizino virov toplote ali
prezraevanja. Instrument NIOX VERO® deluje znotraj specifikacij pri
naslednjih pogojih:

« koncentracija NO v zraku 300 ppb;

Ce zelite preveriti koncentracijo NO v zraku, izvedite meritev NO v okolju,
glejte stran 16.

» razpon temperature od +10 °C do +35 °C;

« razpon relativne vlaznosti od 20 % do 80 %, nekondenzirajoca vlaznost;
« razpon atmosferskega tlaka od 700 hPa do 1060 hPa.

Pri stopnji do 10 meritev/uro se delovanje instrumenta ohranja.

lzdihan zrak vsebuje vodne hlape, ki lahko kondenzirajo znotraj
instrumenta. Pri ¢ezmerni uporabi v kratkem obdobju lahko pride do
kondenzacije vode znotraj instrumenta NIOX VERO®.
Obicajno lahko pri neprekinjeni uporabi z instrumentom NIOX VERO® izvedete
najve¢ 10 izdihov/uro. Ce pa instrumenta niste uporabljali najmanj 30 minut
pred naslednjim nizom izdihov, lahko izvedete 20 izdihov v eni uri. Izdihi
vklju€ujejo neuspesne in uspesne meritve. Glejte tudi stran 34.

9.61 Omejena garancija

Druzba NIOX® zagotavlja omejeno garancijo za ta instrument in originalne
dodatke, ki so bili dostavljeni skupaj z instrumentom. Pogoji garancije so
opredeljeni ob nakupu predmetov.

NE poskusite popraviti instrumenta. Vsak poskus popravila bo razveljavil
garancijo. Po poskusu popravila ne bo mogoce zagotoviti delovanja skladno s
specifikacijami.
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9.6.2 Podpora

Ce se pojavijo tezave, ki jih ne morete odpraviti z informacijami v tem
priro¢niku, se obrnite na lokalnega predstavnika ali sluzbo za tehni¢no
podporo druzbe NIOX®,

Informacije za stike so na zadnji strani ovitka. Navedite naslednje informacije:

« ime, naslov in telefonsko Stevilko;

- serijsko Stevilko instrumenta, roc¢ke in tipala;
. opis tezave (¢im bolj temeljito);

- sezname ali Sifre opozoril.

9.7 Varnost podatkov

NIOX® izvaja program za kibernetsko varnost, ki vkljucuje ocenjevanje nasih
varnostnih tveganj in sprejemanje ukrepov za preprecitev nepooblas¢enega
dostopa.

Naprava NIOX VERO® se ne povezuje z bolni$ni¢nimi omreZji ali internetom,
kadar deluje, kot je predvideno v okolju izvajalcev zdravstvenega varstva. S
povezano aplikacijo NIOX® Panel komunicira prek USB ali Bluetooth.
NIOX® Panel je aplikacija za osebne racunalnike, ki podatke naprave le
posreduje v Microsoft Azure Cloud s pomoc¢jo HTTPS-Sifrirane komunikacije s
spletnim vmesnikom za programiranje aplikacij.

9.71 Dostop do aplikacije Panel in naprave NIOX VERO®

Nepooblas¢en dostop prek interneta do NIOX® Panel na lokalnem osebnem
racunalniku preprecujejo geslo za aplikacijo, za&¢ita SQL in zakrivanje .Net.
Obratno inZenirstvo programske opreme, strojne programske opreme in
strojne opreme naprave NIOX VERO® preprecujejo zakrivanje izvorne kode,
Sifriranje strojne programske kode, omejeni komunikacijski protokoli ter
uporaba lastniSkega operacijskega sistema, zasnovanega za napravo.
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Nepooblas¢en dostop do podatkov iz naprave NIOX VERO® prek povezave
Bluetooth preprecujeta varnostna PIN-koda Bluetooth, vprogramirana v
programsko opremo Panel, in Sifriranje podatkov o povezavi druzbe
Symantec.

Pomnilniki USB za namestitev aplikacije Panel imajo onemogoceno
zapisovanje, uporabnik pa mora upostevati svoj informacijski pravilnik, da
zagotovi, da je omogocena zasCita delovne postaje/omrezja pred
zlonamerno programsko opremo, da se prepreci okuzba pomnilnika USB z
zlonamerno programsko opremo.Uporabniki morajo upoStevati pravilnik o
fizi¢ni varnosti v sistemu svojih lokalnih izvajalcev zdravstvenega varstva, da
se prepreci kakrsen koli nepooblascen fizi¢ni dostop do naprave ali aplikacije
NIOX® Panel.

97.2 Dostop do podatkov, ki omogocajo identifikacijo bolnika

NIOX® ne zbira nobenih osebno dolocljivih podatkov uporabnika ali bolnika,
temvec prejema le tehni¢ne podatke, kot so ¢asovni zigi, opozorilne kode ter
Stevilo preostalih meritev na napravi in tipalu za namene podpore strankam,
¢e uporabnik to dovoli.

ID bolnika je neobvezen podatek, ki ga lahko vnesejo uporabniki in se
uporablja za razlikovanje bolnikov pri vsaki meritvi. Uporabnik mora
pri generiranju in uporabi edinstvenih identifikatorjev bolnikov upoStevati
lokalne predpise o zasebnosti podatkov o bolnikih.

973 Varovanje prenosa podatkov in shranjevanja v oblaku

Sistem za varnost v oblaku Azure se uporablja za zagotavljanje varnosti
prenosa in shranjevanja podatkov. Podatki se Sifrirajo, ko se posljejo iz
aplikacije v oblak in ko se zapiSejo v shrambo. Dostop do racuna za
shranjevanje nadzorujeta kontrola dostopa na podlagi vlog in storitev Azure
Active Directory, odobri pa se lahko le s podpisi za dostop v skupni rabi.
Nacin avtentikacije za vsak dostop se spremlja z analitiko.

Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO® v 000799-12 slovenscini
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10 Referencéne informacije
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A E> <@ 81 @ <

Gumbi in opis gumbov

Krmilni gumbi

V redu — sprejmi
spremembe/potrdi rezultat

Razveljavi — zapri brez
shranjevanja sprememb

Nazaj

Izbrisi

Preskoci

ZmanjSaj/korak navzdol

Povecaj/korak navzgor

Potrditveno polje (ni
oznaceno)

Potrditveno polje
(oznaceno)

Gumbi glavhega menija

10-sekundni nacin meritve

6-sekundni nacin meritve

Nastavitve

Izbrisi

Nastavi konfiguracijo

Demonstracija

i

/ Uredi
Q>

DEMO

.@ Ponastavi ro¢ko

12 Ura/datum (aktiven za
ponastavitev)

} Zacni meritev v okolju

} zacni 10-sekundno meritev

} Zacni 6-sekundno meritev

6s

ﬁ Demonstracija

2 ID bolnika
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Gumbi zaslona z nastavitvami

Konfiguracija
Glasnost

Dnevniki opozoril
Stanje instrumenta

Ura in datum

Sy s

Simboli in opis simbolov

Vrstica stanja

Baterija — popolnoma
napolnjena

Baterija < 87-odstotno
napolnjena

Baterija < 62-odstotno
napolnjena

Baterija < 37-odstotno
napolnjena

Baterija < 12-odstotno
napolnjena

Povezava Bluetooth
omogocena

Instrument povezan prek
povezave USB

Zvok — utiSan

-

H® 100

13:34

Meritve pri bolniku
Meritve v okolju
Stanje roc¢ke za dihanje

Omogoci povezavo Bluetooth

Rocka za dihanje — rok
uporabnosti bo kmalu potekel ali
je potekel (utripa)

Instrument — rok uporabnosti bo
kmalu potekel ali je potekel
(utripa)

Stanje tipala in Stevilo preostalih
meritev

Stanje tipala — ni tipala
Opozorilo — temperatura ni
znotraj razpona delovnih pogojev

Opozorilo — vlaznost ni znotraj
razpona delovnih pogojev

Ura
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Povezano z Microsoft ‘ Ni povezave z Microsoft Azurjem
Azurjem (Prikazano samo v (Prikazano samo v statusni vrstici

statusni vrstici NIOX® NIOX® Panela)
Panela)

10.2.2 Zaslon
[ | Vrstica napredovanja analize

Vrstica glasnosti

— ]
A n Splo$no opozorilo

%\7) Sifra zaslona — pravilna

%@ Sifra zaslona — nepravilna

“‘ Zaslon z rezultati — meritev v okolju

Oblak — tlak znotraj mejnih vrednosti
Oblak — cilj dosezen

Oblak — opozorilo o premajhnem ali prevelikem tlaku
10.3 Razlaga simbolov

Odgovorni izdelovalec

Elektri¢na varnost — deli, ki so v stiku z bolnikom, tipa B:

c € Izdelek je skladen z zahtevami ustrezne evropske direktive.
* rocka za dihanje in filter za bolnika.
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= B RQREI®S®E = I

HE=E

Evropska direktiva 2012/19/EU o odstranjevanju elektri¢nih in
elektronskih naprav. Izdelek morate reciklirati v skladu z veljavnimi
predpisi glede elektronske opreme.

Za ta izdelek velja Direktiva Evropske komisije 2006/66/ES, ki se
nanasa na vse baterije in akumulatorje. Baterijo tega izdelka
morate reciklirati v skladu z veljavnimi predpisi za baterije.

Upostevajte navodila za uporabo.
Datum izteka roka uporabnosti

Temperaturne omejitve med transportom in shranjevanjem

Samo za enkratno uporabo.
Diagnosti¢ni pripomocek in vitro

Omejitve relativne vlaznosti med transportom in shranjevanjem
Omejitve atmosferskega tlaka med transportom in shranjevanjem
Oprema je zas¢itena z DVOJNO IZOLACIJO ali OJACANO
IZOLACIJO

Pripomocek vsebuje radiofrekvencni (RF) oddajnik (Bluetooth).
Na seznamu NRTL

le na recept uporaba

Datum proizvodnje

Medicinski pripomocek

Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO® v 000799-12 slovenscini
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11 Tehnicni podatki

114 Mere in masa
Visina: 145 mm

Sirina: 185 mm

Globina: 41 mm

Masa instrumenta s tipalom: 1 kg

1.2 Elektri¢ni podatki

Razvrstitev elektricne
varnosti:

Oprema je skladna z zahtevami standardov
IEC 60601-1in IEC 61010-1. MEDICINSKA
ELEKTRICNA OPREMA razreda Il pri
zunanjem napajanju in MEDICINSKA
OPREMA Z NOTRANJIM NAPAJANJEM pri
napajanju z baterijo.

Napetost elektricnega 100-240V ~ 47-63 Hz
omrezja:

Sekundarna napetost 5V
(zunanji napajalnik):

Poraba energije: <15 VA

1.3 Raven hrupa
<65 dBA na razdalji 1Tm

1.4 Izdihani NO — podatki o ucinkovitosti

Instrument preverjeno zagotavlja specificirano ucinkovitost pri razponu
temperature +10 do +35 °C, razponu relativne vlaznosti 20—-80 % in razponu
tlaka 700-1060 hPa.
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Razpon meritev:

FeNO: 5-300 ppb

Spodnja meja zaznavanja: 5 ppb

Dolocanje z analizo koncentracij plina v bliZzini meje zaznavanja in pod njo.
Najnizja koncentracija, ki jo je bilo mogoce zaznati, je bila 5 ppb.

1.5 Linearnost

Kvadrat koeficienta korelacije r? >0,998, naklon 0,95-1,05, presecisée
+ 3 ppb.

11.6 Natanc¢nost

<3 ppb izmerjene vrednosti pri vrednostih <30 ppb, <10 % izmerjene
vrednosti pri vrednostih > 30 ppb. Izrazena kot en standardni odklon za
ponovljeno meritev z istim instrumentom, pri kateri je uporabljen plin s
certificirano referencno koncentracijo dusikovega oksida.

1.7 Tocénost

+ 5 ppb za izmerjene vrednosti <50 ppb ali 10 % izmerjenih vrednosti za
vrednosti > 50 ppb. lzrazena kot zgornja meja 95-odstotnega intervala
zaupanja na podlagi absolutne povpre¢ne vrednosti razlik med plini s
certificirano koncentracijo dusikovega oksida.

11.8 Primerjava metod

<10 ppb za vrednosti <50 ppb, <20 % za vrednosti > 50 ppb. Izrazena kot
razlika med vrednostjo FeNO, izmerjeno z instrumentom NIOX MINO® in
ustrezno vrednostjo FeNO, izmerjeno z instrumentom NIOX VERO® druzbe
NIOX®.
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1.9 Parametri vdihovanja

Pred izdihom vdihnite do najvecje plju¢ne kapacitete (TLC — Total Lung
Capacity). Na instrumentu sprozi vdih tlak =3 cm H50.

1110  Parametri izdihovanja

Cas izdiha: Prednostni nacin: 10-sekundni

Pediatri¢ni nacin: 6-sekundni

Vse izdihe je treba izvajati pri tlaku izdiha 10-20 cm H50, da se ohrani fiksni
pretok 50 + 5 ml/s. Pri tlaku, ki je zunaj tega intervala, instrument prekine
meritev. Opozorilo se oglasi pri tlaku 10-12 in 18-20 cm H,0.

1M1 Osnovno delovanje
Osnovno delovanje pripomocka NIOX VERO® vkljucuje

1. Meritve koncentracije NO v izdihanem zraku pri ¢loveku;
2. Nadzor izdihanega zraka pri obravnavanju astme skladno z ATS/ERS

Merilnik NIOX VERO® vklju¢uje funkcionalnost internega spremljanja varnosti
in bistvenih parametrov delovanja. Za vzdrzevanje osnovnega delovanja ali
varnosti testiranja ni treba ponavljati.

1112 Zmogljivost pomnilnika
Do 15.000 meritev, v odvisnosti od velikosti datotek meritev.

1113 Filter za bolnika

Filter za bolnika NIOX VERO" je oznacen kot izdelek za enkratno uporabo in
ga morate zamenjati za vsakega bolnika. Ponovna uporaba med bolniki lahko
povela tveganje navzkrizne kontaminacije ali okuzbe. Isti filter lahko
ponovno uporabite pri enem bolniku za vel poskusov v isti seji.
Bakterijski, virusni filter z oznako CE v skladu z Uredbo o medicinskih
pripomockih 2017/746 razreda .
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1114 Bluetooth

Instrument NIOX VERO® vsebuje prejemnik/oddajnik Bluetooth razreda 2 z
naslednjimi parametri:

. frekvencni pas 2402 MHz-2480 MHz.
- nacin modulacije:

« 0,5 BT Gaussov filter in modulacijski filter 2 FSK: 0,28-0,35 (oshovna
hitrost 1 Mbps)
« T1/4-DQPSK (EDR 2 Mbps)
« 8 DPSK (EDR 3 Mbps)
. ERP

» energijskirazred 2
111441 Direktiva o radijski opremi in telekomunikacijski termi-
nalski opremi

Druzba NIOX AB izjavlja da je instrument NIOX VERO® skladen z osnovnimi
zahtevami in drugimi pomembnimi dolo¢bami Direktive 2014/53/ES.

11145  Zmogljivost baterije za ponovno polnjenje

Za polnjenje baterije uporabljajte samo napajalnik in kabel USB, ki ga dobavi
druzba NIOX®.

Zmogljivost: Pribl. 30 meritev na dan ali 36 stanja pripravljenosti pri
temperaturi okolja 25 °C.

Zivljenjska doba: Vsaj eno leto pri obi¢ajni uporabi.

Cas polnjenja: < 8 ur pri obi¢ajnih pogoijih.

Ce je zmogljivost baterije zmanj$ana in/ali je ¢as polnjenja do popolnoma
napolnjene baterije daljsi od 8 ur, je treba baterijo zamenjati.

Tip baterije No BJ-G510039AA, st. artikla 12-1150.

Opomba: Pri polnjenju baterije s kablom USB mora instrument biti
izklopljen.

Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO® v 000799-12 slovenscini
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1116  Navodila za prevoz in shranjevanje

PREVIDNO! Za prevoz in shranjevanje instrumenta NIOX VERO® vedno
uporabljajte zaprto vrecko ali skatlo.

1. Preverite, ali je instrument izklopljen in izklju¢en iz napajanja.
2. Odstranite filter za bolnika in na rocaj namestite zascitni pokrovcek.
3. Instrument in dodatke vloZite v vre¢ko in zaprite.
4. Preverite, ali so pogoji okolja za shranjevanje ustrezni. Glejte priporodila za
instrument NIOX VERQ?, vklju¢no s tipalom.
11161 Prevoz in skladis¢enje izdelka v neodprti ovojnini
Temperatura Relativna Atmosferski
vlaznost tlak
(brez
kondenzacije)
Instrument 10-35°C 10-80% 500-1070 hPa
NIOX VERO"®
Tipalo 5-35°C 10-99% 700-1070 hPa
NIOX VERO"®

Pri prevozu instrumenta z ene lokacije na drugo z drugacnimi pogoji okolja bo
morda potrebno dolgotrajno stabilizacijsko obdobje, preden lahko izvajate
meritve.

Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO" v 000799-12 slovensdini

1116.2 Prevoz in skladis¢enje izdelka po odprtju ovojnine

Temperatura Relativha Atmosferski

vlaznost tlak
(brez
kondenzacije)

Instrument 10-35°C 20-80% 700-

NIOX VERO® 1060 hPa

Tipalo 10-35°C 20-80% 700-

NIOX VERO® 1060 hPa

41



Poglavje 12 Deli in dodatki NIOX VERO®

12 Deli in dodatki NIOX VERO®

SVARILO! Pri izbiri dodatkov za instrument NIOX VERO® upostevajte, da
dodatki, ki jih ne priporo¢a druzba NIOX AB lahko povzrocijo slabse
delovanje, poskodbe izdelka NIOX VERQO®, pozar, elektri¢ni udar, telesne
poskodbe ali poSkodbe druge lastnine. Ta garancija ne krije okvar izdelka ali
Skode, ki so posledica uporabe neodobrenih dodatkov. Druzba NIOX® ne
sprejema odgovornosti za zdravstvene in varnostne tezave, ki so posledica
uporabe dodatkov, ki jih ni odobrila druzba NIOX®.

121 Deli, vkljugeni v paket NIOX VERO®
(t. artikla 12-1100)
Instrument NIOX VERO® (12-1000)

Rocka za dihanje NIOX VERO® (12-1010)

Pokrovéek rocke NIOX VERO® (12-1009)

Napajalnik NIOX VERO® (12-1120)

Napajalni kabel NIOX VERO® (12-1130)

Kabel USB NIOX VERO® (12-1002)

Baterija NIOX VERO® (tip BJ-G510039AA, &t. artikla 12-1150)
Stojalo NIOX VERO® (12-1001)

Uporabniski priro¢nik NIOX VERO" (000799)
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12.2 Dodatki

Testni komplet NIOX VERO® 100 (12-1810)
Vsebuje: 1 tipalo* za 100 testov in 100 filtrov NIOX VERQO®

Testni komplet NIOX VERO® 300 (12-1830)
Vsebuje: 1 tipalo* za 300 testov in 300 filtrov NIOX VERO®

Testni komplet NIOX VERO® 500 (12-1850)
Vsebuje: 1 tipalo* za 500 testov in 500 filtrov NIOX VERO®

* Tipalo NIOX VERO"”

Predhodno kalibriran senzor za omejeno uporabo za 100, 300 ali 500
meritev.

Delovna zivljenjska doba: najvec 12 mesecev, Ce je namescen v instrument
NIOX VERO?®, ali so datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden na tipalu,
kar je prej.

NIOX® Apps (12-1004)
Programska oprema NIOX® Apps je na voljo za prenos s spletenega mesta
Www.niox.com.

NIOX VERO Nosni set (12-1065 Otroski, 12-1045 Odrasli)

Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO® v 000799-12 slovenscini
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13 Vigilanca

Druzba NIOX® kot izdelovalec medicinskih pripomockov mora imeti
vzpostavljen sistem vigilance za porocanje vseh neZelenih dogodkov, ki se
pojavijo pri uporabi njenih medicinskih izdelkov, pristojnim sluzbam za
zdravstveno varstvo.

Namen sistema vigilance je zagotoviti zdravje in varnost bolnikov, uporabnikov
in drugih oseb, ki uporabljajo medicinske izdelke, z zmanjSanjem verjetnosti
ponovitve iste vrste nezelenega dogodka. To se dosega s takojSnjim
obvescanjem o dogodkih, da se omogocijo korektivni in preventivni ukrepi.

Nezeleni dogodek je opredelijen kot: kakrSna koli okvara ali poslabSanje
lastnosti in/ali delovanja instrumenta ali kakrSna koli neustreznost pri
oznacevanju ali v navodilih za uporabo, ki bi lahko pripeljala ali je pripeljala do
smrti bolnika ali uporabnika ali resnega poslabsanja njegovega zdravstvenega
stanja.

Izdelovalci medicinskih pripomoc¢kov so dolzni sporoditi nezelene dogodke
nacionalnim zdravstvenim organom v 10 ali 15 dneh, odvisno od resnosti
dogodka.

Ce se pri uporabi izdelkov NIOX® pojavi nezelen incident, povezan z izdelkom,
ga mora uporabnik nemudoma sporociti druzbi NIOX® in pristojnemu organu
drzave Clanice, v kateri se je incident zgodil.

Porocilo lahko oddate po e-posti, faksu ali telefonu. Porocilo mora vsebovati
naslednje informacije:

Navodila za uporabo monitorja NIOX VERO" v 000799-12 slovensdini

« Kdaj in kje je priSlo do dogodka?

« Za kateri izdelek/dodatek je Slo?

+ Alije bil dogodek povezan z navodili za uporabo izdelka?

- Alije bilo tveganje predvidljivo in klini¢no sprejemljivo z vidika morebitne
koristi za bolnika?

- Alijeizid nezeleno vplival na obstoje¢o bolnikovo bolezen?

Porocilo je treba poslati lokalnemu predstavniku druzbe NIOX® in pristojnemu
organu v drzavi ¢lanici, v kateri se je incident zgodil.
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Informacije v tem dokumentu se lahko spremenijo.
Amendments will be made available as they occur.

na podlagi svoje intelektualne lastnine druzba NIOX Group Plc razvija in trzi
izdelke za spremljanje dusikovega oksida (NO) kot oznacevalca vnetja,
za izboljSanje obravnavanja in nege bolnikov z vnetnimi boleznimi dihalnih poti.

Patenti:

Izdelki NIOX so zasciteni z vec patenti v ZDA, Evropi in Stevilnih drugih drzavah.

Druzba NIOX AB ima certifikat ISO 13485.

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Svedska
Telefon: +46 18 32 88 37, e-naslov: techsupport@niox.com
WWWw.niox.com
Avtorske pravice® 2025 NIOX AB, Uppsala, Svedska.

NIOX in NIOX VERO so registrirane blagovne znamke druzbe NIOX AB.
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