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Pamietaj
To wazne, aby przestrzegac podanych warunkdw eksploatacji:

« Temperatura otoczenia: +10-35°C
- Wilgotnosé: 20-80% RH (bez kondensac;ji)

. Telefony komérkowe, telefony bezprzewodowe i urzgdzenia
wydzielajgce gaz mogtyby zakidcac dziatanie urzadzenia, w zwigzku
z czym nie nalezy ich do niego zblizac. Zaktdcenia mogtyby
uniemozliwi¢ wykonywanie pomiardw.

- Wydychane powietrze zawiera pare wodng, ktéra moze skrapla¢
sie wewnatrz urzadzenia. W przypadku intensywnej eksploatacji w
krétkim czasie wystepuje ryzyko skraplania sie pary wodnej
wewnatrz urzadzenia NIOX VERO".

Zazwyczaj w ciggu jednej sesji mozna wykonac maksymalnie 10
wydechdw na godzine za pomoca urzadzenia NIOX VERO®. Mozna
takze wykonac 20 wydechow w ciggu jednej godziny, jesli przed
kolejna sesjg wydechdw urzadzenie nie bedzie uzywane przez co
najmniej 30 minut. Wydechy obejmuja nieudane i udane pomiary.

« Urzadzenie i czujnik nalezy chronic¢ przed zalaniem woda lub innymi
cieczami.

. Urzadzenie NIOX VERO® zawsze nalezy transportowac i
przechowywad w zamknietym kartonie lub torbie (zalecana jest torba
NIOX VERO®).

« Po umieszczeniu nowego czujnika zaleca sie wtaczy¢ urzadzenie i
odczekac trzy godziny przed wykonaniem pomiaru.

« Okres eksploatacji urzadzenia NIOX VERO": Maksymalnie 5 lat
uzytkowania lub 15 000 pomiardw lub zgodnie z terminem waznosci
podanym na urzadzeniu, w zaleznosci od tego, co nastgpi pierwsze.
5 lat uzytkowania nalezy liczy¢ od pierwszego pomiaru NO
wykonanego za pomoca urzadzenia.

. Okres eksploatacji czujnika NIOX VERO®: maksymalnie 12 miesiecy
po rozpakowaniu i zainstalowaniu w urzadzeniu NIOX VERO® lub
zgodnie z terminem waznosci podanym na czujniku, w zaleznosci od
tego, co nastapi pierwsze.

OSTRZEZENIE
Uzywanie substancji zawierajgcych alkohol w poblizu urzadzenia
NIOX VERO® moze powodowac btedne wyniki pomiaréw.

NIE czysci¢ urzadzenia ani przeptywomierza za pomoca alkoholu,
aerozoli zawierajacych alkohol ani gazikéw nasgczonych alkoholem!

Nie uzywac substancji zawierajgcych alkohol na ani w poblizu
urzadzenia NIOX VERO®. Dotyczy to wszystkich sSrodkéw czystosci
uzywanych do czyszczenia obiektu lub innego sprzetu w poblizu, a
takze gazikow nasaczonych alkoholem czy aerozoli uzywanych przez
pacjentow.

PRZESTROGA!: Nie zaleca sie uzywania urzadzenia NIOX VERO® w po-
blizu miejsc stosowania substancji lotnych, takich jak ptyny organiczne
lub srodki dezynfekcyjne. Nalezy zwracac szczegdlng uwage na aerozole
i kapiele dezynfekcyjne (otwarte naczynia lub kapiele ultradZzwiekowe).
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Rozdziat 1 Wazne informacje

1 Wazne informacje

1.1 Przed uzyciem monitora zapalenia drég
oddechowych NIOX VERO"®

Urzadzenie NIOX VERO® moze byc¢ uzywane tylko zgodnie z zaleceniami
podanymi w niniejszej instrukcji przez przeszkolonych pracownikdéw stuzby
zdrowia. Status ,przeszkolony” mozna uzyskac¢ dopiero po uwaznym
przeczytaniu niniejszej instrukcji. Uzytkownik powinien przeczyta¢ cata
instrukcje obstugi i upewnic sie, ze w petni rozumie informacje dotyczace
bezpieczeristwa.

Symbol Opis

OSTRZEZENIE Wskazuje na sytuacje potencjalnie niebezpieczna,
ktorej wystapienie moze spowodowac uszkodzenie
ciata lub obrazenia.

ZACHOWAJ Wskazuje na sytuacje potencjalnie niebezpieczna,

OSTROZNOSC ktdrej wystapienie moze uszkodzic¢ produkt lub system,
spowodowac utrate danych lub szkody materialne.

Uwaga Zwraca uwage uzytkownika na wazng informacje

dotyczaca wrasciwego uzywania produktu, oczekiwan
uzytkownika, wystapienia btedu i zwigzanych z nimi
Czynnosci.

1.2 O tej instrukcji

Instrukcja obstugi urzadzenia NIOX VERO®, nr artykutu 000999, wersja 1,
zostata wydana w paZdziernik 2025r. Numer wersji oprogramowania
zainstalowanego na urzadzeniu mozna wyswietli¢, przegladajac ustawienia.
Instrukcje wyswietlania numeru wersji oprogramowania zainstalowanego
w urzadzeniu — patrz strona 19.
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Informacje zawarte w niniejszym dokumencie moga ulec zmianie. Aktualizacje
beda publikowane na biezgco przez firme NIOX®.

Instrukcja obstugi zawiera informacje dotyczgce eksploatacji urzadzenia
NIOX VERO®. Zawarto w niej ponumerowane wskazdwki krok po kroku,
uzupetnione o zrzuty ekranowe i ilustracje. Opcje w ramach danego kroku
zostaty podane w formie wypunktowania.

13 Zgodnoscé

Urzadzenie NIOX VERO® posiada znak CE, potwierdzajacy zgodnosc z
dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro.

Urzadzenie NIOX VERO® jest zgodne z dyrektywa RoHS.

14 Wytwérca i dane do kontaktu

Adres do korespondencji:
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Szwecja

Adres dla gosci:
Hansellisgatan 13
SE-754 50 Uppsala
WWW.Niox.com

Producent baterii:

Panasonic Energy Co., Ltd.

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

Akumulator litowo-manganowy (LiIMnO2) wyprodukowany w: PT. Panasonic
Gobel Energy Indonesia

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

Akumulator wyprodukowany w: Panasonic Energy (Wuxi) Co., Lrd.

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

Nie uzywac substancji zawierajacych alkohol na ani w poblizu
urzadzenia NIOX VERO". Dotyczy to wszystkich srodkéw czystosci
uzywanych do czyszczenia obiektu lub innego sprzetu w poblizu, a
takze gazikow nasaczonych alkoholem czy aerozoli uzywanych przez
pacjentéw.

Urzadzenie NIOX VERO"® powinno byc¢ uzywane tylko przez pracownikéw
stuzby zdrowia.

Urzadzenie NIOX VERO® nalezy obstugiwac¢ w sposdb podany w
niniejszej instrukcji. Firma NIOX® nie ponosi odpowiedzialnosci za
uszkodzenie urzadzenia lub btedne wyniki w przypadku postepowania
niezgodnego z instrukcja.

Wybierajac akcesoria dla produktu NIOX VERO® nalezy pamietad, ze
akcesoria niezalecane przez firme NIOX® moga spowodowac spadek
wydajnosci, uszkodzenie produktu NIOX VERO®, pozar, porazenie
pradem elektrycznym, obrazenia ciata lub uszkodzenie mienia.
Gwarancja produktu nie obejmuje wad ani szkdd bedacych wynikiem
uzycia niezatwierdzonych akcesoridw. Firma NIOX® nie ponosi
odpowiedzialnosci za problemy dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa, ani
za inne problemy spowodowane przez uzycie niezatwierdzonych przez
nig akcesoridw.

Urzadzenia NIOX VERO® nie nalezy uzywac w poblizu ani na innych
urzadzeniach elektronicznych.

Nalezy uzywac tylko dostarczonego zasilacza. Odtaczajgc urzadzenie
NIOX VERO®, nalezy wyciagnac wtyczke z gniazda zasilania.

Nalezy uzywac tylko przeptywomierza dostarczonego przez firme NIOX®.

Zabrania sie modyfikowania urzadzenia NIOX VERO®, przeptywomierza
lub czujnika.

Urzadzenie nalezy chronic przed upadkiem i silnymi uderzeniami.

Nie uzywac uszkodzonego urzadzenia NIOX VERO® ani uszkodzonych
podzespotow.

Nie zbliza¢ urzadzenia ani czujnika do wody. Urzadzenie i czujnik nalezy
chronic przed zalaniem lub spryskaniem ciecza.

Nie ogrzewac ani nie wrzucac urzadzenia ani czujnika do ognia. Patrz
sUtylizacja urzadzenia i akcesoriéw”, strona 34.

Urzadzenie NIOX VERO® i skruber NO w przeptywomierzu zawieraja
nadmanganian potasu. Zuzyte lub przeterminowane urzadzenia i
przeptywomierze nalezy utylizowac jako odpady niebezpieczne zgodnie
z lokalnymi przepisami dotyczgcymi usuwania odpadow.

Nie wolno uzywac przeptywomierza po uptywie terminu waznosci.

Filtry pacjenta nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po otwarciu.

Czujnik NIOX VERO® zawiera substancje chemiczne, ktére mogtyby by¢
szkodliwe w razie potknigcia.

Podczas otwierania pojemnika z czujnikiem nalezy zachowac ostroznosc.
Wewnatrz otworu moga znajdowac sie ostre krawedzie.

Nie dotykac ani nie czysci¢ biatej membrany czujnika.

Po umieszczeniu nowego czujnika zaleca sie wtaczy¢ urzadzenie i
odczekac trzy godziny przed wykonaniem pomiaru.

Nalezy upewnic sie, ze wybrano odpowiedni tryb pomiaru — w
przeciwnym razie mogtyby zostac¢ uzyskane nieprawidtowe wyniki
pomiaru FeNO.

Filtry pacjenta sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Dla kazdego
pacjenta nalezy zawsze uzywac nowego filtra pacjenta. Wykorzystanie
tego samego filtra dla kolejnego pacjenta moze zwiekszyc ryzyko
zanieczyszczenia lub zakazenia krzyzowego. Pojedynczy filtr pacjenta
mozna wykorzystaé ponownie dla tego samego pacjenta przy kolejnych
prébach w ramach jednej ses;ji.

Nie zaleca sie uzywania urzadzenia NIOX VERO® w poblizu miejsc
stosowania substancji lotnych, takich jak ptyny organiczne lub srodki
dezynfekcyjne. Nalezy zwracac szczegdlng uwage na aerozole i kapiele
dezynfekcyjne (otwarte naczynia lub kapiele ultradZzwiekowe). Nie nalezy
uzywac urzadzenia w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajacych,

000999-11 Instrukcja obstugi NIOX VERO® Polski



Rozdziat 1 Wazne informacje

opardw lub cieczy.
« Nie dopusé, aby jakikolwiek metal zetknat sie z dodatnim (+) i ujemnym (-)
biegunem akumulatora.

1.6 Przeznaczenie

NIOX VERO® mierzy stezenie tlenku azotu w wydychanym powietrzu
(Fractional exhaled Nitric Oxide, FeNO) oraz zawartos¢ tlenku azotu
w powietrzu zasysanym z jamy nosowej (Nasal Nitric Oxide, nNO). Urzadzenie
NIOX VERO® jest przeznaczone do uzytku wytacznie jako urzadzenie do
diagnostyki in vitro (IVD) i stuzy do diagnostyki przy 16zku chorego.

FeNO

W niektérych procesach zapalnych drédg oddechowych, takich jak astma,
wystepuje podwyzszone frakcjonowane stezenie tlenku azotu w wydychanym
powietrzu (FeNO). Pomiar FeNO za pomoca urzadzenia NIOX VERO® jest
ilosciowy, nieinwazyjny, prosty i bezpieczny, i jest wykorzystywany jako czes¢
oceny imonitorowania pacjentéw ztymi schorzeniami. Pomiary FeNO
za pomoca urzadzenia NIOX VERO® mozna wykonywac u pacjentéw w wieku
4 lat i starszych.

Poniewaz wykonanie pomiaru wymaga wspdtpracy pacjenta, niektdre dzieci
w wieku ponizej 7 lat mogg wymagac dodatkowej pomocy i zachety.
Urzadzenia NIOX VERO® nalezy uzywac zgodnie z zaleceniami podanymi
w instrukcji obstugi urzadzenia NIOX VERO".

Pomiary FeNO za pomoca urzadzenia NIOX VERO® mozna wykonywacd
Z uzyciem dwéch czaséw wydechu: 10 sekund i 6 sekund.
Preferowanym trybem jest test 10-sekundowy. W przypadku dzieci, ktdre nie
sg wstanie wykona¢ testu 10-sekundowego, mozna uzy¢ testu 6-
sekundowego. Test 6-sekundowy moze byc ostroznie stosowany u pacjentéw
majacych ponad 10 lat. Nie nalezy go stosowac¢ w przypadku dorostych
pacjentéw. Nieprawidtowe uzycie trybu wydechu 6-sekundowego moze
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skutkowac fatszywie niskimi wartosciami FeNO, prowadzac do btednych
decyzji klinicznych.

nNO

Badania wykazaty, ze u pacjentdw z pierwotng dyskineza rzesek (primary
ciliary dyskinesia, PCD) wystepuje obnizone stezenie tlenku azotu w powietrzu
zawartym w nosie. Pomiar nNO to narzedzie przesiewowe, ktére moze utatwic
identyfikacje przypadkdéw PCD zgodnie z wytycznymi ERS'.

Pomiary nNO za pomoca nosowego trybu pomiaréw urzadzenia NIOX VERO®
sg nieinwazyjne, proste, bezpieczne i powtarzalne u pacjentéw w wieku 5 lat
i starszych, o ile wykonuje sie je zgodnie z instrukcjg obstugi nosowego trybu
pomiaréw urzadzenia NIOX VERO®. Zgodnie z opublikowanymi wytycznymi
diagnozowania i leczenia PCD podejrzenie PCD w nastepstwie pomiaru nNO
nalezy odpowiednio potwierdzic.

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

1.7 Zasada dziatania

NIOX VERO® to niewielki, przenos$ny system do nieinwazyjnych, ilosciowych
pomiaréw frakcjonowanego stezenia tlenku azotu (NO) w powietrzu
wydychanym przez cztowieka (FeNO), bedacego wskaznikiem stanu
zapalnego drég oddechowych, a takze stezenia tlenku azotu w nosie (nNO),
w powietrzu aspirowanym z jamy nosowej, jako narzedzia przesiewowego
wspomagajgcego identyfikacje pierwotnej dyskinezy rzesek.

Reczne urzadzenie NIOX VERO® zawiera uktad pobierania prébek
i przygotowania gazu, a takze interfejs cztowiek-maszyna (MMI). Uzytkownik
jest przeprowadzany przez manewr oddechowy z wykorzystaniem
wbudowanego wyswietlacza z ekranem dotykowym, uzywajac
interaktywnego interfejsu MMI. Sterowanie zaworami i pompami urzadzenia
odbywa sie automatycznie, tak aby wdychana prébka zostata odpowiednio
przetworzona przez uktady elektroniczne ioprogramowanie urzadzenia.



Rozdziat 2 Opis produktu

Filtrowanie wdychanego
z otoczenia.

powietrza eliminuje zanieczyszczenie NO

Wbudowana kontrola przeptywu utrzymuje wydech na poziomie 50 ml/s, tak
ze jest on znormalizowany dla wszystkich pacjentédw. Wyniki s przetwarzane
za pomoca specjalnego oprogramowania i sg wyrazane jako stezenie tlenku
azotu w czesciach na miliard (ppb, parts per billion).

Kazdy czujnik NIOX VERO® jest osobno kalibrowany na etapie produkgji.
Kalibracja czujnika jest utrzymywana przez caty okres eksploatacji czujnika,
nie ma potrzeby wykonywania dodatkowej kalibracji przez uzytkownika.
Urzadzenie nie wymaga konserwacji ani zaplanowanego serwisowania.

Istnieja miedzynarodowe ikrajowe wytyczne dotyczace interpretacji
wynikéw. Dla FeNO najczesciej wykorzystywane sg wytyczne American
Thoracic Society: Dweik RA, Boggs PB, Erzurum SC, et al. Interpretation of
exhaled nitric oxide levels (FeNO) for clinical applications: an official ATS
clinical practice guideline, 2011. Am J Respir Crit Care Med. 2011; 184: 602-
615.

2 Opis produktu

21 Czesci i akcesoria urzadzenia NIOX VERO®

(A) Przeptywomierz z zatyczka, (B) Czujnik (dostarczany oddzielnie),

(C) Urzadzenie (z podpdrka), (D) Akumulator, (E) Filtr pacjenta (dostarczany

oddzielnie), (F) Kabel USB, (G) Zasilacz i przewdd zasilajacy

Uwaga! Nalezy stosowac tylko akcesoria i czesci dostarczone przez firme
NIOXe.

000999-11 Instrukcja obstugi NIOX VERO® Polski
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2.2 Urzadzenie

H | )
‘—‘_
o @ =

(H) Przycisk ON/OFF, (l) Gniazdo zasilacza, (J) Port USB
——

py L

(N) Uchwyt na przeptywomierz, (O) Port przeptywomierza

-

M
(K) Kontrolka akumulatora - Swieci w trakcie tadowania akumulatora, (L)
Kontrolka czuwania - pulsuje w trybie czuwania/uspienia, (M) Wyswietlacz
dotykowy

000999-11 Instrukcja obstugi NIOX VERO® Polski
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3 InstalaCja i konfiguraCja OSTRZEZENIE! Otwierajac pojemnik z czujnikiem nalezy zachowaé

ostroznosé. Wewnatrz otworu moga znajdowac sie ostre krawedzie.

Otwierajgc opakowanie nalezy zachowac ostroznosé. Przed instalacja nalezy 3. Otworz opakowanie czujnika.
sprawdzic¢, czy opakowanie zawiera wszystkie czesci (patrz strona 6). Do
otwarcia pokrywy komory i instalacji czujnika i akumulatora bedzie potrzeby
Srubokret. Zdjgc folie z wyswietlacza.

1. Ostroznie potdz urzadzenie wyswietlaczem w dét na ptaskiej i czystej
powierzchni, po czym odkrec i zdejmij pokrywe komory. Z boku pokrywy
znajduje sie wgtebienie utatwiajgce jej otwarcie.

OSTRZEZENIE! Nie dotykac ani nie czysci¢ biatej membrany czujnika.
ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Czujnik powinien by¢ przechowywany w
oryginalnym zamknietym opakowaniu lub zainstalowany w urzadzeniu
NIOX VERO".

4. Umiesc czujnik i obroc element w prawo, az sie zablokuje.

2. Otwdrz pojemnik z czujnikiem.

5. Otwdrz opakowanie akumulatora.

8 000999-11 Instrukcja obstugi NIOX VERO® Polski
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Uwaga! Nalezy uzywac wytacznie odpowiedniego akumulatora Uwaga! Nalezy zamocowac tylko przeptywomierz dostarczony przez firme
dostarczonego przez firme NIOX®. (Typ nr BJ-G510039AA, artykut NIOX®.
nr 12-1150) Artykut nr 12-1010

Uwaga! Uwaza¢, aby nie zginac rurki przeptywomierza.

i
==

6. Umiesc akumulator i zatéz pokrywe. Dokrec wkret uzywajac Srubokretu. Uwaga! Po prawidfowym montazu tréjkat nie powinien by¢ widoczny.

8. Podtacz zasilacz do urzadzenia, a nastepnie do gniazda zasilania.
Instalujac urzadzenie, wykorzystaj gniazdo z tatwo dostepnym
wytgcznikiem lub podtgcz wtyczke przewodu AC do tatwo dostepnego
gniazda w poblizu urzadzenia. W razie wystgpienia awarii w trakcie pracy
urzadzenia, uzyj wytacznika, aby odcigc zasilanie lub wyjmij wtyczke
przewodu AC.

7. Chwyc¢ rurke przeptywomierza i powoli wsuwaj jej koniec w port
przeptywomierza, az tréjkat przestanie by¢ widoczny.
Przeptywomierz i filtr pacjenta to czesci klasy B wchodzace w bezposredni
kontakt z ciatem pacjenta.
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Uwaga! Urzadzenia nalezy uzywac wytacznie z zasilaczem dostarczonym
przez firme NIOX®. Artykut nr 12-1120.

S = /
N S [

,I o \

9. Umiesc urzadzenie z roztozong podpdrka.

10. Uruchom urzadzenie, przesuwajgc przycisk ON/OFF w pozycje ON i
zaczekaj, az urzadzenie uruchomi sie i przeprowadzi autotest i procedury
pomiarowe.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Po umieszczeniu nowego czujnika zaleca sie
wiaczyc urzadzenie i odczekac trzy godziny przed wykonaniem pomiaru.

1. Po zakoriczeniu autotestu pojawi sie menu gtéwne.

+® 100 13:34
> a0 '
m Ao

£

12. Nacis$nij przycisk Ustawienia w menu gtéwnym. =
13. Nacisnij przycisk Data i godzina. @
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L

Zostanag wyswietlone ustawienia daty i godziny.

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

12Zh@ 24h Q| v | A

® .

14.

15.

16.

17.
18.

19.

20.

v

Wybierz format daty i godziny: 12h (USA) lub 24h

(ISO). 12h @ | 24h O
Ustaw godzine, naciskajac przycisk godzin. Kolor
zmieni sie na niebieski. Ustaw biezgcag godzine, 112 v | A

naciskajac przyciski Zwieksz lub Zmniejsz. Powtérz
te procedure dla minut, roku, miesigca i dnia.

Nacisnij OK / , aby zatwierdzic zmiany i powrdcic do gtdwnego menu.

Nacisniecie przycisku Cofnij ® zamyka widok bez zapisywania zmian.

Nacisnij przycisk Ustawienia w menu gtéwnym.  £3:

Nacisnij przycisk Przeptywomierz. Zostanie wyswietlony widok
przeptywomierza.

A
c@,
v

Nacisnij przycisk Resetuj przeptywomierz. Zostanie
wyswietlony widok z informacjami o przeptywomierzu,
potwierdzajacy jego umieszczenie.

Nacisnij przycisk OK, aby potwierdzi¢ umieszczenie nowego
przeptywomierza. Spowoduje to ustawienie liczby pozostatych
pomiaréw na 1000 i termin waznosci na rok od daty biezace;j.
Nacisniecie przycisku Powrét wraca do widoku ustawien bez
zatwierdzenia zmian. €

000999-11 Instrukcja obstugi NIOX VERO® Polski

4 Interfejs uzytkownika

4.1 Widok gtéwny i widok ustawien

Ten punkt zawiera opisy widoku gtéwnego, widoku ustawieri, menu i symboli.

Doktadny opis przyciskéw i symboli zawiera strona 39.

4.2 Widok gtéwny

F® 100 13:34

A— @

NN Qe =

(A) Pasek stanu, (B) Pokaz instruktazowy, (C) ID pacjenta, (D) Menu gtéwne,
(E) Przycisk Rozpocznij pomiar
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421 Menu gtéwne

4| Wi QR o =
; b d

(@) Tryb pomiaru 10s/6s (wyswietlany tylko, jesli jest dostepna opcja 6s;
dodatkowe informacje — patrz ,Wtaczanie/wytaczanie trybu pomiaru 6s” na
stronie 20, (b) Demo, (c) Wpis ID pacjenta, (d) Ustawienia

4.2.2 Pasek stanu
e f g h i j k1 m

mx CO«H200 &0 22:34

(e) Stan akumulatora, (f) Wtaczona komunikacja Bluetooth (w tym miejscu
moze by¢ wyswietlany symbol potaczenia USB =.), (g) Uptynat lub wkrdtce
uptynie termin waznosci przeptywomierza — pulsujacy symbol, (h) Uptynat
lub wkrétce uptynie termin waznosci urzadzenia — pulsujacy symbol,

(i) Wytaczony dzwiek, (j) Stan czujnika i liczba pozostatych pomiardw,

(k) Temperatura niezgodna ze specyfikacja, (I) Wilgotnos¢ niezgodna ze
specyfikacjg, (m) Godzina

4.3 Widok ustawien

1 —€||

E F G H

(A) Konfiguracja trybéw — patrz strona 19, (B) Ustawienia gtosnosci — patrz
strona 17, (C) Dziennik alarmdw — patrz strona 18, (D) Informacje o urzadzeniu
i czujniku — patrz strona 19, (E) Ustawienia daty i godziny — patrz strona 17,
(F) Dziennik pomiardw — patrz strona 18, (G) Pomiar otoczenia — patrz

strona 17, (H) Stan i ustawienia przeptywomierza — patrz strona 31, (l) Powrét
do widoku gtédwnego
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5 Uzywanie urzadzenia NIOX VERO"

51 Uruchamianie urzadzenia z trybu oszczedzania
energii

Jesli urzadzenie NIOX VERO® jest w trybie czuwania lub uspienia, wystarczy

dotknac¢ wyswietlacza, aby je wiaczyc.

5.2 Rejestracja ID pacjenta (opcjonalnie)

Uwaga! Uzywajac ID pacjenta, nalezy je wpisywac przed kazdym pomiarem,
nawet jesli to ten sam pacjent. Stosujac unikalne identyfikatory
pacjentéw nalezy mie¢ na uwadze lokalne przepisy dotyczace
prywatnosci danych pacjenta.

000999-11 Instrukcja obstugi NIOX VERO® Polski

1. Nacisnij przycisk Rejestracja ID pacjenta w menu gtéwnym.

L T 1
| | 3

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

2. Wpisz maksymalnie 12 znakéw (alfanumerycznych).

3. Nacisnij przycisk ABC, aby wiaczyc¢ klawiature z alfabetem.
Nacisniecie przycisku 123 przywréci widok klawiatury numeryczne;.

4. Nacisnij przycisk OK, aby potwierdzic rejestracje. «/

v

Przycisk Kasuj stuzy do kasowania. <«
Przycisk Cofnij stuzy do anulowania rejestracji. ®

5.3 Pomiar FeNO

Przed wykonaniem pomiaru za pomocag urzadzenia NIOX VERO® nalezy
sprawdzi¢ poprawnos¢ przygotowan. Przed kazdym uzyciem zalecana jest
podstawowa kontrola profilaktyczna (patrz strona 31).

OSTRZEZENIE! Dla kazdego pacjenta nalezy zawsze uzywaé nowego filtra
pacjenta. Wykorzystanie tego samego filtra dla kolejnego pacjenta moze
zwiekszy¢ ryzyko zanieczyszczenia lub zakazenia krzyzowego. Pojedynczy
filtr pacjenta mozna wykorzysta¢ ponownie dlatego samego pacjenta przy
kolejnych prébach w ramach jednej sesji.

5.31 Przygotowanie do pomiaru
1. Zdejmij przeptywomierz z uchwytu i zdejmij zatyczke.
2. Przygotuj nowy filtr pacjenta. Przymocuj filtr pacjenta do przeptywomierza.
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Pamietaj, aby przekrecic filtr pacjenta, az sie zablokuje. 5.3.2 Pomiar
Uwaga! Filtry pacjenta nalezy 1. Oprdznij ptuca, wykonujac petny wydech.
przechowywadé w
oryginalnym opakowaniu
przed uzyciem.

2. Zamknij usta wokdt ustnika na filtrze pacjenta, aby uniemozliwic¢
uciekanie powietrza.

Uwaga! NIE nalezy uzywac ostrych
przedmiotow do otwierania
opakowania filtra pacjenta.

Nie dotyka¢ membrany
filtra. k

Uwaga! Filtry pacjenta nalezy
wykorzystac¢ bezposrednio po otwarciu.

Uwagal! Nieprawidtowe przymocowanie filtra do przeptywomierza stwarza 3. Wykonaj gteboki wdech przez filtr pacjenta do granic pojemnosci ptuc. W
ryzyko wystapienia nieszczelnosci i moze byc¢ przyczyna trakcie wdechu chmurka na wyswietlaczu przesuwa sie w gére.
nieprawidtowych wartosci pomiaru.

Uwaga! Nie wytaczac urzadzenia w trakcie procedury pomiarowe;j. Uwaga! Procedura jest uruchamiana poprzez wykonanie wdechu przez
er2 lub naciénieci sk - aru.
3. Podaj przeptywomierz pacjentowi i popros, aby wykonat prébny oddech przeptyv_v:mlerz LD nacisnigcle przycisku rozpoczqcia pomiaru

zgodnie z opisem w nastepnym punkcie.
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4.  Wykonaj powolny wydech przez filtr, utrzymujgc chmurke w zakresie
podanym na wyswietlaczu (biate linie).

A
v

5.  Wyswietlacz urzadzenia i sygnaty dZzwiekowe informuja uzytkownika o
prawidtowym ci$nieniu wydechu.

Ciagty dZzwiek sygnalizuje prawidtowe cisnienie za pomoca czestotliwosci
proporcjonalnej do cisnienia.

Przerywany dzwiek o wysokiej czestotliwosci — zbyt silne ciSnienie
Przerywany dZwiek o niskiej czestotliwosci — zbyt stabe ciSnienie
Wydech:

Cisnienie prawidtowe Cisnienie zbyt silne

D

Cisnienie zbyt stabe

P P

B

000999-11 Instrukcja obstugi NIOX VERO® Polski

6. Wykonuj wydech, az chmurka minie flage.

=

7. Urzadzenie przeanalizuje prdbke i wygeneruje wynik w ciggu okoto jednej
minuty.

Uwaga! Nie nalezy wykonywaé wydechu ani wdechu przez filtr pacjenta
podczas procesu analizy.

L)

© I

8. Nastepnie zostanie wyswietlony wynik: (A) ID pacjenta — jesli dotyczy,
(B) Wartos¢ FeNO w ppb (czesci na miliard), (C) Tryb pomiaru 10s/6s,
(D) Numer kolejny pomiaru, (E) OK — powrét do widoku gtéwnego.

751203-8933

35..

751203-8933

35..

m #2025 h #2025

onNn w >

onNn w >
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5.3.3 Wykonaj 6-sekundowy pomiar NO

- Urzadzenie NIOX VERO"® oferuje dwa rézne czasy wydechu: 10 sekund i
6 sekund. Preferowanym trybem jest test 10-sekundowy.

W przypadku dzieci, ktére nie sg w stanie wykonac testu 10-
sekundowego, mozna wykorzystac test 6-sekundowy.

« Tryb wydechu 6-sekundowego moze by¢ ostroznie stosowany u
pacjentéw majacych ponad 10 lat. Nie nalezy go stosowac w przypadku
dorostych pacjentéw.

OSTRZEZENIE! Nieprawidtowe uzycie trybu wydechu 6s moze skutkowac

fatszywie niskimi wartosciami FeNO, prowadzac do btednych decyzji

klinicznych.

Domyslnie tryb pomiaru 6s jest wytgczony, patrz ,Wiaczanie/wytgczanie
trybu pomiaru 6s” na stronie 20.

1. Zmien tryb pomiaru 6s, naciskajac przycisk trybu pomiaru 10s =
(zielony symbol dorostego cztowieka) w menu gtédwnym. T4

2. Przycisk zmieni sie na tryb pomiaru 6s (pomarariczowy symbol

matego dziecka). T4
3.  Tryb pomiaru 6s jest sygnalizowany pomaranczowym

przyciskiem uruchomienia. }
4. Wpykonaj pomiar zgodnie z opisem w punkcie ,5.3.2 Pomiar”. 6s

5. Zaczekaj na wynik.
6. Zostanie wyswietlony ekran wyniku z ikong pomiaru 6s.

Uwaga! Po pomiarze 6s urzgdzenie zawsze wraca do domysinego ir
trybu 10s.

5.4 Tryb demonstracyjny

Aby utatwic¢ pracownikom instruowanie pacjentéw, urzadzenie zawiera trzy
animowane demonstracje z  audiowizualnymi  wskazéwkami dla
poszczegdlnych faz procedury pomiarowe;j.

1. Nacisnij przycisk Animacja w menu gtéwnym.
2. Wybierz animacje, ktdrej chcesz uzy¢ (Chmurka, Balon lub Miernik)

O| #50| =/ @

® D0 &
3. Nacisnij przycisk Demo. [EM0 @

Nacisnij przycisk Dalej, aby przejs¢ do nastepnej sekwencji.
Nacisniecie przycisku Cofnij zamyka demonstracje i powraca do
wyboru animacji.

Nacis$nij przycisk OK, «/ aby zatwierdzi¢ zmiany.

Nacisniecie przycisku Cofnij powraca do menu gtéwnego bez
zapisywania zmian. ®

a. Wdech przez
przeptywomierz.

- l'?. .
® ® ® ®
b. Wydech przez
przeptywomierz
przy prawidtowym
cisnieniu.
I'?.
® ®
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2. Nacisnij przycisk Ustawienia w menu gtéwnym. o

c. Wydech przez

przeptywomierz 3. Nacisnij przycisk Pomiar otoczenia. @&
przy zbyt stabym
cisnieniu. 4. Nacisnij przycisk Rozpocznij pomiar. }

5. Pasek postepu bedzie wyswietlany do momentu zakonczenia pomiaru i
wyswietlenia wyniku: wartos¢ pomiaru otoczenia (w ppb), tryb pomiaru i

d. Wydech przez
& numer kolejny pomiaru.

przeptywomierz
przy zbyt silnym

cisnieniu.
2 rg 35 ppb
#2025
5.5 Pomiar NO w otoczeniu 0:47
Uwaga! Podczas usuwania usterek pracownik obstugi technicznej moze ® '

poprosi¢ o wykonanie pomiaru otoczenia.

Uwaga! Pomiar otoczenia jest liczony jako jeden pomiar w czujniku i 5.6 Zmiana ustawien
urzadzeniu NIOX VERO®.

1. Przymocuij filtr pacjenta do przeptywomierza, az sie zablokuje. 5.61 Zmiana daty i godziny

\

Q:

1. Nacisnij przycisk Ustawienia w menu gtéwnym. =

2. Nacisnij przycisk Data i godzina. ©:
Szczegdtowe informacje zawiera strona 10.

5.6.2 Zmiana gtosnosci

1. Nacisnij przycisk Ustawienia w menu gtéwnym. Q:
2. Nacisnij przycisk Dzwiek. )
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3.

Zostanag wyswietlone ustawienia dZzwieku i gtosnosci.

L)

—

Vv A

® A

5.
Wszystkie wyniki pomiardw sg zapisane w urzadzeniu i mozna je wyswietli¢ w

Nacisnij przycisk Zmniejsz/Zwieksz, aby wyregulowac gtosnosc.

v A
Pasek gtosnosci wskazuje ustawiong gtosnoscé.

Nacisnij przycisk OK, aby zapisa¢ ustawienia i wréci¢ do widoku
Ustawienia. «/

Nacisniecie przycisku Cofnij zamyka widok bez zapisywania zmian. (%)

Po ustawieniu gtosnosci na zero pasek stanu wskazuje stan ‘ .
wyciszenia.

6.3  Wyswietlanie dziennikéw pomiaréw

dowolnym czasie.

1.

2.

£

Nacisnij przycisk Ustawienia w menu gtdwnym. =
Nacisnij przycisk widoku Dziennik pomiaréw pacjenta. &

3.  Wybrany dziennik bedzie zawieraé nastepujgce informacje:

751203-8933

39..

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

(A) ID pacjenta — jesli dotyczy, (B) Wartos¢ FeNO, (C) Data i godzina pomiaru,
(D) Tryb pomiaru 10s/6s, (E) Numer kolejny pomiaru, (F) Powrdt do ustawien,
(G) Wstecz, (H) Dalej

4. Do przegladania dziennikdéw pomiarow stuza przyciski Wstecz i Dalej.

v A
5. Naci$niecie przycisku Powrét wraca do ustawieri. €

5.6.4 Wyswietlanie dziennikéw alarméw

Alarmy sg zapisane w urzadzeniu i mozna je wyswietli¢ w dowolnym czasie.
Kody alarmowe sa przeznaczone wytacznie dla obstugi technicznej firmy
NIOXe®.

1. Naciénij przycisk Ustawienia w menu gtéwnym. ¥
2. Nacisnij przycisk Dziennik alarméw. a
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B C
& |
A—— A1234 2013.03.12 08:35
A1234 2013.03.12 08:35
A1234 2013.03.12 08:35
A1234 2013.03.12 08:35
A1234 2013.03.12 08:35
p— & v A
E F

(A) Kod alarmowy (tylko dla obstugi technicznej), (B) Data i godzina alarmu,
(C) Pasek przewijania (niebieski), (D) Powrdt — wraca do poprzedniego
widoku, (E) Wstecz, (F) Dalej

3. Nacisniecie przycisku Powrét wraca do ustawieri. €

5.6.5 Wyswietlanie informacji o urzadzeniu
Mozna wyswietli¢ szczegdtowe informacje o urzadzeniu i czujniku.
1. Naciénij przycisk Ustawienia w menu gtéwnym. ¥

2. Nacisnij przycisk Urzadzenie. &)

3. Zostanie wyswietlony widok z informacjami o urzadzeniu, ktdry zawiera
nastepujace pozycje:
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) # 12483 H@ # 135

INSTR ID: SENSOR ID:
345787843 6026

SW 1D181D01
X 2015-06-05 X 2014-08-05

(A) Liczba pozostatych pomiardw dla urzadzenia, (B) Numer seryjny
urzadzenia, (C) Numer wersji oprogramowania (D) Termin waznosci
urzadzenia, (E) Powrét do ustawien, (F) Liczba pozostatych pomiardw dla
czujnika, (G) Numer seryjny czujnika, (H) Termin waznosci czujnika,

(I) Wpisz kod konfiguracji (tylko na prosbe firmy NIOX®)

5.6.6 Wiaczanie lub wytaczanie funkcji kontroli jakosci

Uwaga! Urzadzenie NIOX VERO® oferuje opcjonalng procedure zewnetrznej
kontroli jakosci (QC). Patrz instrukcja obstugi zewnetrznej kontroli
jakosci w urzadzeniu NIOX VERO®. Aby uzyska¢ dodatkowe
informacje, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy NIOXe.

1. Nacisnij przycisk Ustawienia w menu gtéwnym. £
2. Nacisnij przycisk Konfiguracja trybéw.
3. Zaznacz pole wyboru, aby wiaczy¢ funkcje kontroli jakosci. | QG &

Dostepna jest opcjonalna procedura QC, jezeli uzytkownik potrzebuje
dodatkowego zapewnienia, ze system dziata zgodnie ze specyfikacja.
Procedura ta wymaga kwalifikacji co najmniej jednej kontroli dodatniej i jednej
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kontroli ujemnej, poprzez przeprowadzenie  trzech

kwalifikacyjnych w okresie czternastu dni.

pomiaréw

Kontrole dodatnie uzyskuje sie od personelu ze stabilng wartosciag FeNO,
w postaci normalnej biologicznej probki FeNO. Prébki kontroli ujemnej sa
pobierane  z prébki gazu niezawierajgcego NO, automatycznie
wygenerowanej z powietrza otoczenia przez przeptywomierz.

Po zakoriczeniu procesu kwalifikacji probka QC jest przetwarzania
codziennie. Jezeli codzienny pomiar dla kwalifikowanej prébki QC
uzytkownika da wynik w zakresie +10 ppb od wartosci sredniej, a kontrola
ujemna zostanie zatwierdzona, wynik QC jest uznawany za pomysiny.

5.6.7 Wiaczanie/wytaczanie trybu pomiaru 6s
1. Nacisnij przycisk Ustawienia w menu gtéwnym.

2. Nacisnij przycisk Konfiguracja trybow.

O
3. Zaznacz ikone 10s/6s, aby witaczyc tryb pomiaru 6s. Usun 8
zaznaczenie, aby go wytaczyc. T+
4. Nacisnij przycisk OK.
v

5.6.8 Wiaczanie nosowego trybu pomiaréw

Do odblokowania nosowego trybu pomiaréw urzadzenia NIOX VERO®
potrzebny jest kod konfiguracji.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy NIOX®.

20

5.7 Wylaczanie urzadzenia
1. Aby wytaczy¢ urzadzenie, przesun przycisk ON/OFF w pozycje OFF.

|

Uwaga! Przed transportem nalezy wyjac uzywany filtr pacjenta (jesli nadal
jest w urzadzeniu) i zatozy¢ zatyczke na przeptywomierz.

Uwaga! Urzadzenie zawsze nalezy transportowac i przechowywac w
zamknigtym kartonie lub torbie (zalecana jest torba NIOX VERO").
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6 Uzywanie urzadzenia NIOX VERO® z

aplikacjg NIOX® Panel

Urzadzenie NIOX VERO® moze byc uzywane z aplikacjg NIOX® Panel. Aplikacja
NIOX® Panel to program komputerowy i pomoc wizualna, ktéra umozliwia
obstuge urzadzenia z poziomu komputera.

6.1

Ostrzezenia

Aplikacja NIOX® Panel powinna by¢ obstugiwana tylko przez
przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia.

Aplikacje NIOX® Panel nalezy obstugiwac¢ w sposéb podany w niniejszej
instrukcji. Firma NIOX® nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenie
urzadzenia lub btedne wyniki w przypadku postepowania niezgodnego z
instrukcja.

Wybierajac akcesoria dla produktu NIOX® Panel nalezy pamietad, ze
akcesoria niezalecane przez firme NIOX® moga spowodowac spadek
wydajnosci, uszkodzenie produktu NIOX® Panel, pozar, porazenie pragdem
elektrycznym, obrazenia ciata lub uszkodzenie mienia. Gwarancja
produktu nie obejmuje wad ani szkéd bedacych wynikiem uzycia
niezatwierdzonych akcesoriéw. Firma NIOX® nie ponosi
odpowiedzialnosci za problemy dotyczgce zdrowia i bezpieczeristwa, ani
za inne problemy spowodowane przez uzycie niezatwierdzonych przez
nig akcesoriow.

Jesli urzadzenie bedzie uzywane w sposdéb niezgodny z zaleceniami firmy
NIOX®, zapewniana przez nie ochrona moze ulec pogorszeniu.

Modyfikowanie aplikacji NIOX® Panel jest zabronione.
Nie wolno uzywac uszkodzonych podzespotdéw.
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6.2

Instalacja aplikacji NIOX® Panel

Wymagania systemowe aplikacji NIOX® Panel

" Wymagana komunikacja Bluetooth

Windows® 7, Windows® 8 (Wersje RT sg wytaczone),
Windows® 10 lub Windows® 11

.NET Framework 4.5

Procesor 1 GHz lub szybszy

256 MB RAM (zalecane 512 MB RAM)

Karta graficzna z pamiecig 250 MB RAM

250 MB dostepnej przestrzeni dyskowej
Rozdzielczos¢ ekranu 1024x768

Oryginalny sterownik Bluetooth firmy Microsoft”

Oprogramowanie NIOX®

Panel jest dostepne do pobrania na stronie

www.niox.com jako czesc aplikacji NIOX®,

1.

2.

4.
5.

6.

7.

Pobierz pliki ze strony internetowe;j.
Otworz folder i wybierz plik o nazwie setup.exe.

Jesli nie zostato zainstalowane oprogramowanie .NET Framework 4.5,
VC++ 2013 lub SQL Server Compact, zostana kolejno wyswietlone
kreatory instalacji poszczegdlnych programéw.

Kliknij, aby zaakceptowac umowe licencyjna dotyczaca programow.

Postepuj wedtug instrukcji i zaczekaj, az instalacja programdéw dobiegnie
korica.

Zostanie wyswietlony kreator instalacji NIOX® Panel.
Postepuj wedtug instrukcji, aby zainstalowac program.

Uwaga! Ostatni etap instalacji "Removing backup files" ("usuniecie folderu

8.

back up") zajmie klika minut.

Po zakoriczeniu instalacji kliknij przycisk Close.
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9. Aplikacja bedzie teraz dostepna w menu Start.

6.3 Podtaczanie do komputera za pomocg USB

Aby urzadzenie NIOX VERO® mogto komunikowad sie z komputerem, nalezy
uzy¢ kabla USB.

Alternatywna opcja jest komunikacja Bluetooth (wtgczanie komunikacji
Bluetooth zostato opisane w kolejnym punkcie).

Uwaga! Nalezy stosowac tylko kable USB dostarczone przez firme NIOX®.
Artykut nr 12-1002

1.  Podtacz kabel USB do urzadzenia i do komputera.

2. Wiaczona komunikacja USB jest sygnalizowana na urzadzeniu
NIOX VERO® za pomocga symbolu na pasku stanu. ol

Uwagal! Jesli urzadzenie znajduje sie w trybie oszczedzania energii,
potaczenie nie zostanie nawigzane.

22

6.4 Podtaczanie do komputera za pomocg Bluetooth

6.41 Wiaczanie komunikacji Bluetooth
1. Nacis$nij przycisk Ustawienia w menu gtéwnym. —

2. Nacisnij przycisk Tryb pomiaru.
Zostanie wyswietlony widok Konfiguracja
trybow.

5

3. Zaznacz pole wyboru, aby wigczyc Bluetooth. 9 {Z

(Usuniecie zaznaczenia wytgcza komunikacje Bluetooth).

Nacisnij OK, aby zatwierdzi¢ zmiane. v

Spowoduje to powrdt do widoku Ustawienia.

Wiaczona komunikacja Bluetooth jest sygnalizowana za pomocg symbolu na
pasku stanu * (o ile urzadzenie nie jest potgczone z komputerem za pomoca
kabla).

Odnosi sie do Instrukcji dla uzytkownika wyjasniajgcej sposéb podtaczenia

Bluetooth na komputerze.

6.4.2 Komunikacja Bluetooth w aplikacji NIOX® Panel
1. Kliknij ikone ea w oknie aplikacji NIOX" Panel.

2. Zostanie wyswietlone okno wyszukiwania — kliknij, aby wyszukad
urzadzenia. o

3.  Wybierz urzadzenie i kliknij OK. &/

Uwaga! Jesli urzadzenie znajduje sie w trybie oszczedzania energii,
potaczenie nie zostanie nawigzane.
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6.5 Konfiguaga

1. Witacz komputer i monitor.
Witacz urzadzenie.
Kliknij przycisk Start lub przycisk Windows, ktdry zwykle znajduje sie w
lewym dolnym rogu ekranu.

4. Wybierz aplikacje NIOX® Panel z listy programdw.

5. Podtgcz kabel USB do portu USB w urzadzeniu NIOX VERO®,
a nastepnie podtacz go do portu USB komputera lub nawiagz
potaczenie Bluetooth. Na wyswietlaczu pojawi sie ikona,
ktéra oznacza, ze nawigzano potaczenie oraz ze urzadzenie
NIOX VERO" pracuje w trybie zdalnym.

6. Uruchomi sie aplikacja NIOX" Panel, umozliwiajac obstuge urzadzenia
NIOX VERO® z poziomu komputera.

Uwaga! Kiedy po raz pierwszy uruchomisz NIOX® Panel otworzy sie
wtasciwe okno dialogowe.

(=) ]

@ e ® 200 &b 12:34

®

>>>

==.
e
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6.51 NIOX® Panel modut dialogowy

Modut dialogowy w NIOX® Panel wykorzystuje bezpieczne ustugi chmury
Microsoft, Windows Azure, do automatycznego przesytania danych
technicznych z urzadzenia za posrednictwem Internetu do NIOX®. Dane
techniczne, takie jak oznaczenie czasu, koddw alarmowych oraz liczby
pozostatych pomiaréw urzadzenia i czujnika sa przesytane. Informacja ta
zapewni lepsza obstuge i wsparcie.

NIOX® zaleca podanie szczegdtdw w oknie dialogowym aby umozliwié
otrzymanie danych technicznych i zapewnic lepsze funkcjonowanie serwisu i
wsparcia klientdw.

Pola obowigzkowe sa oznaczone jako *. Wypetnij je, pozostaw pole
zaznaczone, a nastepnie kliknij przycisk OK, aby kontynuowac.

NIOX® Cloud Connection - o x

Itis OK that NIOX® collects and use technical data to provide betier
service and support. Technical data does notinclude any patient
data. Read More

| Please filn your contact nformation for the NIOX® Cloud Service:

Cont (- mandatory tex)

Gdy potaczenie z Microsoft Azure jest osiggniete, na pasku zadan pojawi sie

ikona chmura..

23
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Jesli potaczenie z Microsoft Azure zostanie utracone lub uzytkownik
zdecydowat sie nie wysyta¢ danych technicznych, ikona chmura bedzie

przekres’lona.‘

Jesli chcesz wystac informacje pézniej, aby umozliwic¢ zbieranie danych przez
NIOX®, nacisnij przycisk anuluj, a wdéwczas okno dialogowe zostanie
wysSwietlone nastepnym razem po uruchomieniu NIOX® Panel, lub klikngé na
ikone chmure na pasku zadan.

Jesli chcesz odrzuci¢ zbieranie danych technicznych przez NIOX® (nie
zalecane) usun zaznaczenie pola w dolnej czesci okna, a nastepnie kliknij
przycisk OK.

Uwaga! Zbierane sa tylko dane techniczne. Dane pacjenta nie s zbierane
przez NIOX®,

Zmiana danych kontaktowych
W celu edytowania danych kontaktowych kliknij ikone chmury na pasku
zadan, aby otworzy¢ okno dialogowe Dane kontaktowe..

6.6 Aktualizaja oprogramowania

Uwaga! Jesli dostepne jest nowsze oprogramowanie sprzetowe
urzadzenia NIOX VERO?®, aplikacja NIOX® Panel wyswietli prosbe
o przeprowadzenie aktualizacji.

Uwaga! Nie roztaczaj USB lub Zrédta zasilania podczas aktualizacji
oprogramowania.

1. Podtacz urzadzenie za pomoca kabla USB. Upewnij sie, ze kabel
zasilajgcy jest podtaczony.

24

2. Nacisnij przycisk aktualizacja oprogramowania i czekaj na zakoriczenie

aktualizacji.
o rer I - -

MPU FW update

Status

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

IN PROGRESS

AC Connected.
uss Connected.

00:20 EC:

System Ready.

3. Urzadzenie zostanie ponownie automatycznie uruchomione i
podtgczone do NIOX Panel kiedy aktualizacja zostanie zakoriczona.

Uwaga! Po zakornczeniu aktualizacji oprogramowania, aplikacja
NIOX® Panel uruchomi sie ponownie.

6.7 Uzywanie aplikacji NIOX® Panel

Uwaga! Przyciski, symbole i widoki w aplikacji NIOX® Panel i w urzadzeniu
NIOX VERO® sg podobne.

6.71 Pomiar FeNO
Patrz ,Pomiar FeNO” na stronie 13

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Nie wolno odfaczac urzadzenia od komputera
w trakcie procesu pomiaru i analizy.
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6.7.2 Tryb demonstracyjny
Patrz ,, Tryb demonstracyjny” na stronie 16

6.73 Zmiana ustawien
Patrz ,Zmiana ustawien” na stronie 17

6.74 Wyswietlanie dziennikéw pomiaréow

Patrz ,Wyswietlanie dziennikdw pomiaréw” na stronie 18.

6.7.5 Wyswietlanie dziennikéw alarméw

Alarmy sg zapisane w urzadzeniu i mozna je wyswietli¢ w dowolnym czasie.
Kody alarmowe sg przeznaczone wytacznie dla obstugi technicznej firmy

NIOXe.
1. Naciénij przycisk Ustawienia w menu gtéwnym. ¥
2. Nacisnij przycisk Urzadzenie. &)

Naci$nij przycisk Dziennik alarméw. 4=

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

(A) Kod alarmowy, (B) Przycisk Powrdt — wraca do widoku ustawien,
(C) Data alarmu, (D) Pasek przewijania, (E) Pobierz dane serwisowe (tylko na

prosbe firmy NIOX®)
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6.7.6 Wykonywanie pomiaru nosowego

Patrz instrukcja obstugi nosowego trybu pomiaréw urzadzenia NIOX VERO®
(005816).

25



Rozdziat 7 Usuwanie usterek

7 Usuwanie usterek Alarmy Ekran

uzytkowni-ka

Czynnosé

71 Kody alarmowe i postepowanie A13

Komunikaty alarmowe i inne informacje sg wyswietlane jako kody na
wyswietlaczu urzadzenia. Ponizsze tabele zawierajg kody alarmowe i r}.@\/
zalecane dziatania w przypadku ich wystgpienia. Jesli alarm bedzie sie

powtarzaé, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy P

NIOX® lub z obstuga techniczna firmy NIOX®. '

A21

Alarmy Ekran

uzytkowni-ka w21

A10 - © Zbyt silny wydech €
: Nacisna¢ przycisk Powrdt i powtdrzy¢
pomiar z mniejsza sitg wydechu.

' Przerwana analiza

Powtdrzy¢ pomiar, ale nie oddychad
przez przeptywomierz podczas analizy.

Btad pomiaru

Usunac wszelkie zrédta zaktdcen (np.
telefony bezprzewodowe/telefony
komdrkowe albo urzadzenia
wydzielajgce gaz). Nastepnie nacisnaé
przycisk Powrét. Kiedy urzadzenie
bedzie gotowe do pracy, nalezy
powtdrzy¢ pomiar.

Jesli alarm bedzie sie powtarzac, nalezy
uruchomic urzadzenie ponownie.

AN [ © Zbyt staby wydech
- Nacisnac przycisk Powrdt i powtdrzyd
pomiar z wieksza sitg wydechu. Alarmy

urzadzenia

AO01

A12 ' " Btad pomiaru M\
Nie wykryto wydechu lub uzytkownik \ & )
F},\ ?)eme. Nie wykonat wydechu w ciggu 15
~ sekund od wdechu. Nacisna¢ przycisk i}
Powrét. Powtdrzyc procedure i wykonad
S . wydech do urzadzenia bezposrednio po

Czynnos¢

Niestabilna temperatura

Upewnic sie, ze temperatura otoczenia
zawiera sie w zakresie +10-35°C.
Zaczekad, az czujnik sie ustabilizuje. W
razie potrzeby nalezy przeniesé
urzadzenie w inne miejsce i uruchomic
je ponownie.

wdechu.
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Alarmy

urzadzenia

AO02

AO3

AO4

AO05

A0S

i3

i

Stabilizacja czujnika

Usunac wszelkie Zrédta zaktécen (np.
telefony bezprzewodowe, telefony
komdrkowe albo urzadzenia
wydzielajace gaz). Zaczekad, az czujnik
sie ustabilizuje.

Niestabilna wilgotnos¢

Upewnic sie, ze wilgotnosc otoczenia
wynosi od 20% do +80%. Zaczekad, az
czujnik sie ustabilizuje. W razie
potrzeby nalezy przeniesc urzadzenie

- w inne miejsce i uruchomic je

ponownie.

Czas odliczania

Pozostaty czas do uzyskania przez
urzadzenie gotowosci do pracy.

Blokada MMI

Kiedy urzadzenie zostanie podtgczone
do komputera, przyciski w widoku
gtéwnym beda zablokowane.
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Alarmy
urzadzenia

AO6

AO07

AO08

A09

[i%4

Btedny kod konfiguracji
Dostarczany tylko na prosbe przez
firme NIOX®.

Wprowadzony kod konfiguracji jest
nieprawidtowy. Wprowadzic
prawidtowy kod konfiguracji.

Jesli ten btad bedzie sie powtarzad,
nalezy skontaktowac sie z obstuga
techniczna firmy NIOX®.

Ostrzezenie o otwartej pokrywie
Sprawdzié, czy pokrywa akumulatora
lub czujnika jest otwarta. W razie
potrzeby zamknac. Po zakonczeniu
nalezy klikna¢ przycisk OK.

Problem z akumulatorem

Niski poziom natadowania akumulatora
lub inna usterka.

Wymieni¢ akumulator, a po
zakoriczeniu klikng¢ przycisk OK.

Odliczanie kondensacji

Zbyt czeste uzywanie urzadzenia.
Pozostaty czas do wyschniecia
urzadzenia.
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Alarmy
urzadzenia

A15

A22

A25

A26

Ekran

i

2

li%4

Alarm kondensacji

Zmniejszy¢ czestotliwos¢ pomiardw.
Dalsze pomiary z tg czestotliwoscia
spowodujg wystagpienie kondensacji w
urzadzeniu i uniemozliwig korzystanie z
niego przez 30 minut.

Btad dostepu do pamieci

Skontaktowac sie z obstuga techniczna
firmy NIOX®.

Temperatura lub linia odniesienia nie
ustabilizowaly sie w ciggu 30 minut

Sprawdzi¢, czy temperatura otoczenia i
wilgotnosc wzgledna sg zgodne ze
specyfikacja. W razie potrzeby nalezy
przenies¢ urzadzenie w inne miejsce i
uruchomic ponownie.

Btad autotestu
Autotest urzadzenia nie powiddt sie.
Uruchomic urzadzenie ponownie.

Jesli alarm bedzie sie powtarzad, nalezy
skontaktowac sie z obstuga techniczna
firmy NIOX®.

Alarmy
urzadzenia

A27

A28

A29

A30

[ §
=3
[ §

A29

A30

Czynnos¢

Nienaprawialny wewnetrzny btad

sprzetowy
Skontaktowac sie z obstuga techniczna
firmy NIOX®,

Naprawialny wewnetrzny btad

sprzetowy

Sprawdzié, czy czujnik, akumulator i
pokrywa sg umieszczone prawidtowo i
czy rurka nie jest zgieta. Po
zakonczeniu uruchomic urzadzenie
ponownie.

Btad analizy

Btad pomiaru otoczenia.

Kliknac¢ przycisk OK i przeprowadzic¢
nowy pomiar.

Btad potaczenia Bluetooth
Sprawdzi¢ potaczenie Bluetooth z
komputerem.

Po zakoriczeniu nalezy klikna¢ przycisk
OK.

28

000999-11 Instrukcja obstugi NIOX VERO® Polski



Rozdziat 7 Usuwanie usterek

Alarmy Ekran Alarmy
urzadzenia urzadzenia
A31 Btad potaczenia USB A80
Sprawdzi¢ potaczenie USB z
komputerem.
Po zakoriczeniu nalezy kliknac przycisk
OK.
v
A40 Nie umieszczono czujnika
A0 Umiescic czujnik. Patrz strona 33 AS1
@ (wymiana czujnika) lub strona 8
(pierwsze umieszczenie czujnika).
L
A4 Btad czujnika

telefony komdrkowe/telefony
- bezprzewodowe albo urzadzenia A82
wydzielajgce gaz). Kiedy urzadzenie
bedzie gotowe do pomiaru, nalezy
sprobowac powtdrzyc pomiar. Jesli
alarm bedzie sie powtarzac, nalezy
wytgczyc urzadzenie, wyjac i umiescic
czujnik, po czym uruchomic je
ponownie.

n Usunac wszelkie Zrédta zaktécen (np.

A42 Ostrzezenie dot. czujnika
Skontaktowac sie z obstuga techniczna
firmy NIOX®.
To ostrzezenie oznacza, ze czujnik
~ Mmoze wkrdtce przestac dziatac z
powodu usterki akumulatora.

A90

X 2011-06-05

X 2011-06-05
- Y

X 2011-06-05

Wkrétce uptynie termin waznosci
urzadzenia

Zamowi¢ nowe urzadzenie. Ten alarm
jest wyswietlany, kiedy pozostato mniej
niz 500 pomiardéw lub mniej niz 120 dni
do uptywu terminu waznosci.

Nacisna¢ przycisk OK, aby zatwierdzié.

Wkroétce uptynie termin waznosci
czujnika

Zamoéwic¢ nowy czujnik. Ten alarm jest
wyswietlany, kiedy pozostato mniej niz
10% pomiardw lub mniej niz 2 tygodnie
do uptywu terminu waznosci.
Nacisna¢ przycisk OK, aby zatwierdzic.

Wkrétce uptynie termin waznosci
przeptywomierza

Ten alarm jest wyswietlany, kiedy
pozostato mniej niz 100 pomiardw lub
mniej niz 2 tygodnie do uptywu terminu
waznosci.

Nacisna¢ przycisk OK. Przygotowac sie
do wymiany przeptywomierza.

Wykonano maksymalna liczbe
pomiaréw dla urzadzenia

Nadal mozna przegladac¢ pomiary
zapisane w pamieci urzadzenia.
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Alarmy Ekran Alarmy Czynnos¢
urzadzenia urzadzenia
A9 Wykonano maksymalna liczbe A95 Uptynat termin waznosci
pomiaréw dla czujnika o 2 przeptywomierza
n Wymienic czujnik, patrz strona 33. s = Wymieni¢ przeptywomierz, patrz
[0 ] £m gomoes  Strona 31.
W L0 v Nadal mozna przegladac pomiary
zapisane w pamieci urzadzenia.
A92 Uptynat termin waznosci urzadzenia
@ Nadal mozna przegladac pomiary
- : zapisane w pamieci urzadzenia.
B Lo
A93 Uptynat termin waznosci czujnika
Wymienié czujnik, patrz strona 33.
B Lo
A94 Uptynat termin waznosci
2 przeptywomierza
|- Nacisna¢ przycisk OK. Wymienic
(40 ] saoeos  Przeptywomierz. Patrz strona 31.

+ ZACHOWAJ OSTROZNOSC!
Skruber NO przeptywomierza zawiera
nadmanganian potasu i powinien by¢
utylizowany jako odpad niebezpieczny
zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi usuwania odpaddw.
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8 Konserwacja zapobiegawcza

841 Ogodlna konserwacja

Ponizsze punkty zawierajg opis czynnosci konserwacji zapobiegawczej i
ogadlnej. NIE nalezy podejmowac prob naprawy urzadzenia. Kazda taka préba
spowoduje uniewaznienie gwarancji oraz uniemozliwi zapewnienie

wydajnosci zgodnej ze specyfikacja.

OSTRZEZENIE! NIE czyscié bezposredniego otoczenia urzadzenia
NIOX VERO® srodkami zawierajgcymi alkohol. Dotyczy to aerozoli oraz
gazikéw nasaczonych alkoholem.

OSTRZEZENIE! NIE czyscic urzadzenia ani przeptywomierza
srodkami zawierajacymi alkohol. Dotyczy to aerozoli oraz
gazikéw nasaczonych alkoholem!

1. Urzadzenie nalezy czysci¢ szmatka zwilzong woda lub tagodnym
roztworem mydfa.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Nalezy ograniczy¢ stosowanie
rozpuszczalnikéw

2. Przeptywomierz nalezy czysci¢ szmatka zwilzong woda lub tagodnym
roztworem mydia.

Uwaga! Przeptywomierz i filtr pacjenta nie sg przeznaczone do sterylizacji.
OSTRZEZENIE!

«  Przeptywomierz i urzadzenie nie moga by¢ czyszczone aerozolem

« Nie uzywac srodkéw dezynfekcyjnych ani gazikéw nasgczonych
alkoholem, poniewaz moga one trwale uszkodzi¢ czujnik i urzadzenie.
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« Nie uzywac detergentéw w aerozolu.

« Filtry pacjenta sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Dla kazdego
pacjenta nalezy zawsze uzywac nowego filtra pacjenta. Wykorzystanie
tego samego filtra dla kolejnego pacjenta moze zwiekszyc ryzyko
zanieczyszczenia lub zakazenia krzyzowego.

«  Uzytkownikowi nie wolno podejmowac préby naprawy urzadzenia.
Urzadzenie wolno otwierac wytgcznie w celu wymiany czujnika lub
akumulatora, zgodnie z opisem podanym w niniejszej instrukcji.

- Nie wolno wymieniac czujnika ani akumulatora, kiedy urzadzenie jest
witaczone.

- Nie nalezy modyfikowac rurki przeptywomierza.

811 Kontrole profilaktyczne

Przed kazdym pomiarem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie NIOX VERO"® dziata
prawidtowo, nie jest uszkodzone i czy sg spetnione normalne warunki
eksploatacji (patrz strona 36).

W razie braku lub uszkodzenia dowolnego elementu nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem firmy NIOX® lub z obstuga technicznag firmy
NIOX®.

8.2 Wymiana czesci eksploatacyjnych

8.21 Wymiana przeptywomierza
Przeptywomierz zawiera skruber NO, ktdry umozliwia wykonanie 1000
pomiaréw lub uzytkowanie przez 1rok, w zaleznosci od tego, co nastapi

pierwsze. Widok przeptywomierza informuje o stanie przeptywomierza i
umozliwia kasowanie jego parametréw uzytkowania.
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A o #0003

2011-06-05 C

E— €|

(A) Symbol przeptywomierza, (B) Pozostata liczba pomiardw, (C) Termin
waznosci, (D) Przycisk resetowania przeptywomierza, (E) Przycisk Powrdt

Uwaga! lkona stanu przeptywomierza na pasku stanu zacznie pulsowac¢ na
dwa tygodnie przed uptywem terminu waznosci lub kiedy
pozostato 10% pomiaréw. u:

Aby wymienic przeptywomierz, nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

1. Potéz urzadzenie na boku na réwnej stabilnej powierzchni.
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2. Odtacz zuzyty przeptywomierz od
urzadzenia, wciskajac gniazdo w
urzadzenie i ostroznie wyjmujac
rurke.

3. Wyrzud przeptywomierz.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC!
Przeptywomierz zawiera
nadmanganian potasu i powinien by¢
utylizowany jako odpad niebezpieczny
zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi usuwania odpaddw.

Przeterminowany przeptywomierz nie powinien by¢ uzywany ponownie.

4. Przymocuj nowy przeptywomierz do
urzadzenia, wsuwajac rurke w
gniazdo, az trojkat przestanie byc¢
widoczny.

5. Nacisnij przycisk Ustawieniaw menu
gtéwnym. O

6. Nacisnij przycisk
Przeptywomierz. 5

7. Nacisnij przycisk Resetuj &
rze omierz.
przeptyw @
8. Zostanie wyswietlony widok z informacjami o przeptywomierzu, ¥

potwierdzajacy jego wymiane. Nacisnij przycisk OK, aby
potwierdzi¢ umieszczenie nowego przeptywomierza i ustawic
pozostata liczbe pomiaréw na 1 000 i termin waznosci na jeden rok od
daty biezacej.
Uwaga! Nacisniecie przycisku Powrét wraca do widoku ustawien bez
zatwierdzenia zmian. &
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8.2.2 Wymiana czujnika NIOX VERO"
1. Wytacz urzadzenie.

2. Otwdrz komore na spodzie urzadzenia za pomoca Srubokretu. Obrdc
element, aby zwolni¢ czujnik.

3. Wyjmij stary czujnik.
4. Umies¢ nowy czujnik.
OSTRZEZENIE! Nie dotykac ani

nie czyscic biatej membrany czuj-
nika.

OSTRZEZENIE! Podczas otwiera-
nia pojemnika z czujnikiem
nalezy zachowac ostroznosc.
Wewnatrz otworu moga znajdo-
wac sie ostre krawedzie.

5. Obrdc¢ element, aby zablokowac czujnik.

6. Zatéz pokrywe komory.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Przed zamknieciem komory nalezy upewnic sie,
Ze nie ma w niej zadnych ciat obcych ani zanieczyszczen.
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8.2.3 Wymiana akumulatora

Jesli akumulator nie umozliwia juz prawidtowego fadowania, dziata

nieprawidtowo lub wymaga czestszego tadowania niz zazwyczaj, nalezy go

wymienic.

Uwaga! Nalezy stosowac tylko akumulatory dostarczone przez firme NIOX®.
(Typ nr BJ-G510039AA, artykut nr 12-1150)

Akumulator znajduje sie w komorze na P
spodzie urzadzenia.

1. Wytacz urzadzenie.

2. Otwdrz pokrywe komory (patrz
strona 33).

3. Wyjmij stary akumulator i umiesc
nowy.

4. Zamknij pokrywe komory.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Zuzyte

akumulatory nalezy utylizowac zgodnie

z lokalnym programem recyklingu akumulatoréw.

8.3 Okres eksploatacji

8.31 Urzadzenie NIOX VERO®
Maksymalnie 5 lat od pierwszego uzycia lub 15 000 pomiaréw, w zaleznosci
od tego, co nastgpi pierwsze.

Uzytkownik jest informowany o terminie waznosci za pomoca wyswietlacza
urzadzenia. Po uptywie terminu waznosci nie mozna przeprowadzac dalszych
pomiaréw, cho¢ nadal mozna korzystac z zapisanych danych pomiardw.
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8.3.2 Czujnik NIOX VERO"

Okres eksploatacji wynosi maksymalnie 12 miesiecy po rozpakowaniu i
zainstalowaniu w urzadzeniu NIOX VERO® Iub do terminu waznosci
podanego na czujniku, w zaleznosci od tego, co nastgpi pierwsze.

Termin waznosci czujnika uptynie po osiggnieciu zaprogramowanej liczby
pomiaréw lub po roku (w zaleznosci od tego, co nastapi pierwsze). Kiedy
pozostanie mniej niz 10% pomiardw lub mniej niz dwa tygodnie uzytkowania,
na wyswietlaczu pojawi sie komunikat.

8.3.3 Filtr pacjenta NIOX VERO"®

Trwatosc filtra pacjenta NIOX VERO® w zamknietym oryginalnym opakowaniu
wynosi trzy lata od daty produkgiji.

Filtr pacjenta NIOX VERO® nalezy wymienia¢ dla kazdego pacjenta.
Wykorzystanie tego samego filtra dla kolejnego pacjenta moze zwiekszy¢
ryzyko zanieczyszczenia lub zakazenia krzyzowego. Pojedynczy filtr pacjenta
mozna wykorzystaé¢ ponownie dlatego samego pacjenta przy kolejnych
prébach w ramach jednej ses;ji.

8.4 Utylizacja urzadzenia i akcesoridow

OSTRZEZENIE! Urzadzenie NIOX VERO® i przeptywomierz zawieraja
nadmanganian potasu. Zuzyte lub przeterminowane urzadzenia i
przeptywomierze nalezy utylizowac jako odpady niebezpieczne zgodnie z
lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania odpaddw.

Zuzyte lub przeterminowane czujniki nalezy utylizowac zgodnie z lokalnym
programem recyklingu sprzetu elektronicznego.

Zuzyte akumulatory nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnym programem
recyklingu akumulatoréw.
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Zuzyte filtry pacjenta nalezy utylizowad zgodnie z lokalnym programem
recyklingu odpaddw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Uwaga! Poza wymiennym akumulatorem, urzadzenie zawiera rezerwowa
baterie litowo-manganowa (LiMnO,).

Uwaga! Czujnik zawiera bateri¢ tlenkowo-srebrows i baterig LiMnO,.

Urzadzenie NIOX VERO® jest zgodne z dyrektywa RoHS.

8.5 Zwroty

W sprawie zwrotdw nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy NIOX® [ub z firmg NIOX AB.
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9 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

9.1 Ostrzezenia

Patrz ,Ostrzezenia” na stronie 4

9.2 Zalecenia dotyczace zachowania ostroznosci

- Telefony komoérkowe, telefony bezprzewodowe i urzadzenia wydzielajgce
gaz mogtyby zaktdcac dziatanie urzadzenia i uniemozliwi¢ wykonywanie
pomiardéw.

- Urzadzenie moze sie nieco nagrzewac podczas normalnej pracy.
Temperatura moze wzrosnac do 5°C powyzej temperatury otoczenia.
Nalezy upewnic sie, ze szczeliny wentylacyjne nie sg zablokowane. Nie
stawiac urzadzenia na tdzku, sofie, dywanie ani innych miekkich
powierzchniach.

« Wydychane powietrze zawiera pare wodng, ktéra moze skraplac sie
wewnatrz urzadzenia. W przypadku intensywnej eksploatacji w krétkim
czasie wystepuje ryzyko skraplania sie pary wodnej wewnatrz
urzadzenia NIOX VERO".

Zazwyczaj w ciggu jednej sesji mozna wykonaé maksymalnie 10
wydechdw na godzine za pomoca urzadzenia NIOX VERO®. Mozna takze
wykonac 20 wydechdw w ciggu jednej godziny, jesli przed kolejna sesja
wydechéw urzadzenie nie bedzie uzywane przez co najmniej 30 minut.
Wydechy obejmujg nieudane i udane pomiary.

« Przed instalacjg czujnik nalezy przechowywac w oryginalnym zamknigtym
opakowaniu. Warunki transportu i przechowywania — patrz strona 43.

«  Czujnik jest wrazliwy na zmiany temperatury otoczenia i wilgotnosci.
Najlepsza wydajnosc osigga sie przy stabilnych warunkach otoczenia.
Zalecane warunki sSrodowiskowe zawiera strona 36. Aby uniknag¢
niestabilnych warunkdw, nie nalezy zblizac¢ urzadzenia do okien, promieni
stonecznych, grzejnikdw, kuchenek ani otwartego ognia.
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« W razie transportu urzadzenia do innej lokalizacji moze by¢ wymagany
dtuzszy okres stabilizacji przed pomiarem. Zalecane warunki transportu
zawiera punkt , Transport i przechowywanie”, strona 43. Urzadzenie
zawsze nalezy transportowac w torbie.

- Nalezy dopilnowad, aby wylot gazu (cztery rownolegte szczeliny po lewej
stronie pokrywy) z tytu urzadzenia nie byty zastoniete.

- Urzadzenie zawiera akumulator litowo-jonowy, ktéry moze zwiekszac
ryzyko wystapienia wysokiej temperatury, dymu lub pozaru, jesli bedzie
traktowany nieprawidtowo — nie wolno go otwiera¢, zgniatac, nagrzewac
do temperatury powyzej 60°C ani palic.

« Podczas otwierania pojemnika z czujnikiem nalezy zachowac ostroznosc.
Wewnatrz otworu znajduja sie ostre krawedzie.

« Czujnik nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

- Osoby, ktére podtaczajg urzadzenie zewnetrzne do wejsc i wyjsc
sygnatowych tego urzadzenia, uczestniczyty w budowie elektrycznego
systemu medycznego i odpowiadaja za jego zgodnosc¢ z wymaganiami
dyrektywy IEC 60601-1.

- Komputer, do ktérego zostanie podtaczony kabel USB, musi posiadac
certyfikat zgodnosci z norma IEC 60601-1, IEC 60950 lub podobna,
dotyczaca bardzo niskiego napiecia bezpiecznego na portach USB.

« Podtaczony komputer powinien znajdowac sie poza zasiegiem pacjenta.
Nie nalezy dotykac jednoczesnie podtgczonego komputera i pacjenta.

9.3 Substancje zaktécajgce pomiary FeNO

Znane czynniki pacjenta, mogace zaktdcaé pomiary FeNO, zostaty opisane w
anglojezycznej publikacji zatytutowanej ,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)
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9.4 Odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie NIOX VERO® zostato przetestowane pod katem zgodnosci z
wymaganiami odnoszacymi sie do emisji i odpornosci, opisanymi w czesciach
normy |[EC 61326 dotyczacej wyposazenia elektrycznego do pomiaréw,
sterowania i uzytku w laboratoriach, i zostato uznane za zgodne z norma IEC
60601-1-2:2007. Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego
bezpieczenistwa i zasadniczych parametréow funkcjonalnych - Norma
uzupetniajaca: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna - Wymagania i badania.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Celem tych ograniczen jest zapewnienie
ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w typowych instalacjach
medycznych. Jednak ze wzgledu na rosngce wykorzystanie urzadzen
emitujgcych czestotliwosci radiowe oraz innych urzadzen bedacych Zrédtem
szumoéw elektrycznych w placéwkach medycznych i w domach, takich jak
radiowe stacje bazowe, telefony komdrkowe/telefony bezprzewodowe oraz
radiotelefony, radia amatorskie, sygnaty radiowe AM i FM oraz sygnat TV,
istnieje mozliwosc, ze duze natezenie takich zaktdcen wskutek niewielkiej
odlegtosci lub sity sygnatu moze zaktdcac dziatanie urzadzenia. W razie
zauwazenia nieprawidtowego dziatania moze byc konieczne obrdcenie lub
przeniesienie urzadzenia NIOX VERO®.

OSTRZEZENIE! Urzadzenia NIOX VERO?® nie nalezy uzywad w poblizu ani na
innych urzadzeniach elektronicznych.

9.5 Emisje elektromagnetyczne

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Urzadzenie zostato zaprojektowane i
przetestowane pod katem zgodnosci z norma CISPR 11 klasa A. W Srodowisku
domowym moze ono powodowac zaktécenia radiowe — w takim przypadku
nalezy podjac¢ odpowiednie srodki w celu ograniczenia zaktdcen.

Wytyczne i deklaracja producenta dotyczace emisji elektromagnetycznych —
patrz www.niox.com
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9.6 Warunki eksploatacji

Nalezy zapewnic¢ stabilne warunki eksploatacji, umieszczajac urzadzenie z
dala od bezposredniego $wiatta stonecznego, Zrédet ciepta czy wentylacji.
Urzadzenie NIOX VERO® dziata w zakresie specyfikacji w nastepujacych
warunkach:

« Poziom NO w otaczajgcym powietrzu do 300 ppb

Aby sprawdzi¢ poziom NO w otaczajgcym powietrzu, nalezy przeprowadzic¢
pomiar otoczenia, patrz strona 17.

« Zakres temperatur: +10-35°C

« Zakres wilgotnosci wzglednej: 20-80%, bez kondensacji

« Zakres cis$nienia atmosferycznego: 700-1060 hPa

Wydajnos¢ powinna zosta¢ zachowana, wykonujac w ciggu jednej sesji
maksymalnie 10 pomiaréw na godzine.

Wydychane powietrze zawiera pare wodna, ktéra moze skraplaé sie
wewnatrz urzadzenia. W przypadku intensywnej eksploatacji w krétkim
czasie wystepuje ryzyko skraplania sie pary wodnej wewnatrz urzadzenia
NIOX VERO®,

Zazwyczaj w ciggu jednej sesji mozna wykonac¢ maksymalnie 10 wydechdéw
na godzine za pomoca urzadzenia NIOX VERO®. Mozna takze wykonac 20
wydechéw w ciggu jednej godziny, jesli przed kolejng sesjg wydechdw
urzadzenie nie bedzie uzywane przez co najmniej 30 minut. Wydechy
obejmuja nieudane i udane pomiary. Patrz takze strona 35.

92.61 Ograniczona gwarancja

Firma NIOX® udziela ograniczonej gwarancji na opisywane urzadzenie i
dostarczone z nim oryginalne akcesoria. Warunki zostang okreslone w dniu
zakupu czesci urzadzenia.
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NIE nalezy podejmowac préb naprawy urzadzenia. Kazda taka prdba
spowoduje uniewaznienie gwarancji oraz uniemozliwi zapewnienie
wydajnosci zgodnej ze specyfikacja.

9.6.2 Wsparcie

W razie problemdw, ktérych nie mozna rozwigzaé korzystajac z informac;ji
podanych w niniejszej instrukcji, nalezy skontaktowad sie z lokalnym
przedstawicielem firmy NIOX® lub z obstuga techniczng firmy NIOX®.

Dane kontaktowe znajduja sie na ostatniej stronie. Przed skontaktowaniem sie
nalezy przygotowac nastepujace informacje:

- Imie i nazwisko, adres i numer telefonu.

« Numer seryjny urzadzenia, przeptywomierza i czujnika.
« Opis problemu (tak doktadny, jak to mozliwe).

+  Kody lub listy alarméw.

9.7 Bezpieczenstwo informacji

NIOX® utrzymuje program cyberbezpieczenstwa, ktdry obejmuje ocene
zagrozen dla bezpieczenstwa i podejmowanie sSrodkéw majacych na celu
zapobieganie dostepowi bez upowaznienia.

Urzadzenie NIOX VERO?® nie tgczy sie z sieciami szpitalnymi ani z internetem
podczas dziatania zgodnie z przeznaczeniem w srodowisku opieki medyczne;.
Urzadzenie komunikuje sie zpotaczong aplikacja NIOX® Panel
z wykorzystaniem USB lub Bluetooth. NIOX® Panel to aplikacja na komputer
PC, ktdra przekazuje dane z urzadzenia wytacznie do Microsoft Azure Cloud,
uzywajac komunikacji z szyfrowaniem HTTPS z interfejsem programowania
aplikacji sieciowej
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9.71 Dostep do aplikacji Panel i urzagdzenia NIOX VERO®

Dostep do aplikacji NIOX® Panel lub do lokalnego komputera PC przez internet
bez upowaznienia jest ograniczony dzieki zastosowaniu hasta do aplikacji,
zabezpieczenia SQL oraz zaciemnienia kodu .Net.

Ochrona przed inzynieria wsteczng dotyczacg oprogramowania,
oprogramowania firmowego isprzetu urzadzenia NIOXVERO® jest
uzyskiwana przez zaciemnienie kodu  Zrédtowego, szyfrowanie

oprogramowania firmowego, ograniczone protokoty komunikacyjne, a takze
zastosowanie  zastrzezonego systemu operacyjnego opracowanego
specjalnie dla urzadzenia.

Ochrona przed nieupowaznionym dostepem do informacji z urzadzenia
NIOX VERO® przez potaczenie Bluetooth jest realizowana przez PIN
zabezpieczajacy Bluetooth osadzony bezposrednio w oprogramowaniu Panel,
a takze szyfrowanie danych potaczenia przez Symantec.

Nosniki instalacyjne USB aplikacji Panel maja zablokowany dostep do
zapisywania, a uzytkownik powinien postepowad zgodnie z wtasnymi
zasadami dotyczacymi IT w celu zapewnienia, ze ochrona stacji roboczej/sieci
przed ztosliwym oprogramowaniem jest wtgczona, tak, aby nosnik USB nie
zostat zainfekowany ztosliwym oprogramowaniem.

Uzytkownicy powinni przestrzega¢ zasad fizycznego bezpieczeristwa
w odniesieniu do lokalnego systemu dostawcy opieki medycznej,
tak aby nie dopusci¢ do jakiegokolwiek nieupowaznionego fizycznego
dostepu do urzadzenia lub aplikacji NIOX® Panel.

9.7.2 Dostep do mozliwych do zidentyfikowania informacji doty-
czacych pacjenta

NIOX® nie gromadzi zadnych mozliwych do zidentyfikowania informacji

osobistych dotyczacych uzytkownika lub pacjenta, a jedynie otrzymuje dane
techniczne, takie jak znaczniki czasu, kody alarmowe oraz liczbe pozostatych
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pomiarédw dla urzadzenia Ilub czujnika, do celdw umozliwiajgcych
zapewnienie wsparcia klientowi, o ile uzytkownik wyrazi na to zgode.

Identyfikator pacjenta to opcjonalna informacja, ktérg uzytkownicy moga
wprowadzac¢  iwykorzystywa¢ do  odrdézniania  pacjentdw  przy
poszczegdlnych pomiarach. Uzytkownik powinien przestrzegac
lokalnych przepisdw dotyczacych prywatnosci danych pacjenta przy
generowaniu i wykorzystywaniu unikalnych identyfikatorow pacjentéw.

973 Ochrona transferu danych i przechowywania w Cloud

Do zapewnienia bezpieczeristwa transferu danych iich przechowywania
wykorzystywany jest Azure Cloud Security System.

Dane sa szyfrowane w momencie ich wysytania z aplikacji do chmury oraz
w momencie ich zapisania w celu przechowywania. Dostep do konta
umozliwiajagcego przechowywanie jest kontrolowany poprzez kontrole
dostepu opartg na rolach (Role-based Access Control) oraz Azure Active
Directory i moze by¢ uzyskiwany wytacznie z uzyciem sygnatur dostepu
wspodtdzielonego. Metoda uwierzytelniania dla kazdorazowego dostepu jest
Sledzona z wykorzystaniem narzedzi analitycznych.
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10 Pomocne informacje
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Data/godzina (mozliwosc
resetowania)

Rozpocznij pomiar otoczenia
Rozpocznij pomiar 10s

Rozpocznij pomiar 6s
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ID pacjenta
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Akumulator - w petni
natadowany
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Akumulator - poziom
natadowania <37%

Akumulator - poziom
natadowania <12%

Witaczona komunikacja
Bluetooth

Urzadzenie podtaczone
przez USB

Dzwiek - wyciszony

& Pomiary pacjenta

Pomiary otoczenia

Wtacz Bluetooth

@
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u: Przeptywomierz - uptynat lub
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(pulsuje)

ﬁl Urzadzenie - uptynat lub wkrétce
uptynie termin waznosci (pulsuje)

H® 100 Stan czujnika - z liczbg
pozostatych pomiaréw

|-\\\ Stan czujnika - brak czujnika

Ostrzezenie - temperatura poza
zakresem warunkow eksploatacji

0 Ostrzezenie - wilgotnosc¢ poza
zakresem warunkow eksploatacji

1334 Godzina
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Potaczone z Microsoft ‘ Nie potaczone z Microsoft Azure
Azure (Widoczne tylko na
pasku zadar NIOX® Panel)

(Widoczne tylko na pasku zadan
NIOX® Panel)

10.2.2 Wyswietlacz

A
Q
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Pasek postepu analizy
Pasek gtosnosci
Ostrzezenie ogdlne

Kod ekranu - prawidtowy

Kod ekranu - nieprawidtowy

Ekran wynikéw - Pomiar otoczenia

Chmurka - cisnienie w prawidtowym zakresie
Chmurka - cel zostat osiggniety

Chmurka - ostrzezenie - cisnienie zbyt wysokie lub zbyt niskie

Objasnienie symboli

Wytwdrca odpowiedzialny

Produkt spetnia wymagania odpowiednich dyrektyw europejskich

Bezpieczenstwo elektryczne - czesci klasy B wchodzace w
bezposredni kontakt z ciatem pacjenta:
Przeptywomierz i filtr pacjenta

14
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Nerd
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Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/19/UE w sprawie
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Produkt nalezy
utylizowac zgodnie z lokalnym programem recyklingu sprzetu
elektronicznego.

Do produktu ma zastosowanie dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2006/66/WE w sprawie baterii

i akumulatoréw. Akumulator produktu nalezy utylizowac zgodnie
z lokalnym programem recyklingu akumulatoréw.

SprawdZ w instrukcji obstugi

Termin waznosci

Ograniczenia temperatury transportu i przechowywania

Produkt jednorazowego uzytku
Urzadzenie uzywane do diagnostyki in vitro
Ograniczenia wilgotnosci wzglednej transportu i przechowywania

Ograniczenia ciSnienia atmosferycznego transportu i
przechowywania

Sprzet zabezpieczony za pomoca PODWOJINEJ lub
WZMOCNIONEJ IZOLACJI

Urzadzenie zawiera nadajnik czestotliwosci radiowej (RF)
(Bluetooth)

NRTL - Listed

Wydawane z przepisu lekarza

Data produkgcji

Wyréb medyczny

000999-11 Instrukcja obstugi NIOX VERO® Polski



Rozdziat 11 Dane techniczne

11 Dane techniczne

111 Wymiary i masa

Wysokosc: 145 mm

Szerokosc: 185 mm

Gtebokosc¢: 41 mm

Masa urzadzenia z czujnikiem: 1 kg

1.2

Klasyfikacja
bezpieczeristwa
elektrycznego:

Dane elektryczne

Urzadzenie spetnia wymagania norm IEC
60601-1i 61010-1. ELEKTRYCZNE
URZADZENIE MEDYCZNE klasy Il przy
zasilaniu zewnetrznym oraz ELEKTRYCZNE
URZADZENIE MEDYCZNE ZASILANE
WEWNETRZNIE przy zasilaniu przez
akumulator.

Napiecie sieciowe: 100-240 V ~47-63 Hz

Napiecie wtérne 5V m=———

(zasilacz zewnetrzny):

Pobdr mocy: <15 VA
1.3 Poziom hatasu

<65 dBA, w odlegtosci 1 m

14 Wydychany NO - dane dotyczace wydajnosci
Urzadzenie oferuje podang wydajnos¢ dla zakresu temperatur +10-35°C,
zakresu wilgotnosci wzglednej 20-80% i zakresu cisnienia 700-1060 hPa.
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Zakres pomiaru:

FeNO: od 5 do 300 ppb

Dolna granica wykrywania: 5 ppb

Okreslenie poprzez analize stezenia gazéw w okolicach i ponizej granicy
wykrywania. Wartos¢ 5 ppb byta najnizszym wykrywalnym poziomem.

1.5 Liniowos¢

Wspdtczynnik kwadratowy korelacji r2 > 0,998, nachylenie 0,95-1,05, punkt
przeciecia 3 ppb.

11.6 Precyzja

< 3ppb zmierzonej wartosci dla wartosci < 30 ppb, < 10% zmierzonej wartosci
dla wartosci > 30 ppb. Wyrazona jako jedno standardowe odchylenie w
przypadku pomiaréw powtarzanych na tym samym urzadzeniu, przy uzyciu
wzorca poréwnawczego tlenku azotu o zatwierdzonym stezeniu gazu.

1.7 Doktadnosé

15 ppb zmierzonej wartosci < 50 ppb lub 10% zmierzonej wartosci dla wartosci
> 50 ppb. Wyrazona jako gdérna granica ufnosci 95%, na podstawie Sredniej

bezwzglednej réznic przy zatwierdzonym stezeniu gazu tlenku
azotu.
11.8 Poréwnanie metod

<10 ppb dla wartosci < 50 ppb, < 20% dla wartosci > 50 ppb. Wyrazone jako
réznica miedzy wartoscia FeNO urzadzenia NIOX MINO® i odpowiednia
wartoscia FeNO zmierzong za pomoca urzadzenia NIOX VERO® firmy
NIOX®,
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1.9 Parametry wdechu

Wdech do granic pojemnosci ptuc (TLC) przed rozpoczeciem wydechu.
Wdech w urzadzeniu jest wyzwalany przez cisnienie -3 cm H,0.

11.10 Parametry wydechu

Czas wydechu: Tryb preferowany: 10s

Tryb pediatryczny: 6s

Wszystkie wydechy nalezy wykonac przy cisnieniu wydechu 10-20 cm H,0,
aby utrzymac staty przeptyw 50 £5 ml/s. Urzadzenie przerywa pomiar przy
cis$nieniu poza podanym zakresem. Alarm ostrzegawczy wtacza sie przy 10-12
i 18-20 cm H,0.

1.1 Zasadnicze funkcje
Zasadnicze funkcje urzadzenia NIOX VERO® obejmuja

1. Pomiar stezenia NO w wydychanym powietrzu

2. Kontrole wydychanego powietrza w zakresie leczenia astmy zgodnie z
ATS/ERS

Urzadzenie NIOX VERO® posiada funkcje samodiagnostyki stuzaca do
monitorowania bezpieczeristwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych.
Urzadzenie nie wymaga regularnego testowania, aby zachowac zasadnicza
funkcjonalnosc i zapewniaé podstawowe bezpieczerstwo.

1112 Pojemnos¢é pamieci
Maksymalnie 15 000 pomiaréw, w zaleznosci od wielkosci plikéw pomiardw.

1113  Filtr pacjenta

Filtr pacjenta NIOX VERO® jest przeznaczony do jednorazowego uzytku
i nalezy go wymieniac dla kazdego pacjenta. Wykorzystanie tego samego

42

filtra dla kolejnego pacjenta moze zwiekszy¢ ryzyko zanieczyszczenia
lub zakazenia krzyzowego. Pojedynczy filtr pacjenta mozna wykorzystac
ponownie dlatego samego pacjenta przy kolejnych préobach w ramach
jednej sesji.

Filtr bakteryjno-wirusowy opatrzony znakiem CE zgodnie z dyrektywa w
sprawie wyrobdw medycznych klasy 1.

11.14 Bluetooth

Urzadzenie NIOX VERO® posiada odbiornik/nadajnik Bluetooth klasy 2 o
nastepujacych parametrach:

« pasmo czestotliwosci 2402~2480 MHz.
- metoda modulacji
« filtr Gaussa BT = 0,5 FSK = 2 o indeksie modulacji: 0,28~0,35
(predkosc¢ podstawowa 1 Mbps)
« T1/4-DQPSK (EDR 2 Mbps)
. 8-DPSK (EDR 3 Mbps)
- ERP
« Klasa zasilania 2

11141 Dyrektywa RED

Niniejszym firma NIOX AB oswiadcza, ze opisywane urzadzenie
NIOX VERO® jest zgodne z zasadniczymi wymaganiami oraz innymi
wiasciwymi postanowieniami dyrektywy 2014/53/WE.

1115 Wydajnos¢ akumulatora

Do tadowania akumulatora nalezy uzywac wytgcznie zasilacza lub kabla USB
dostarczonego przez firme NIOX®.

Wydajnos¢: Ok. 30 pomiardw dziennie lub 36 godzin czuwania w
temperaturze 25°C.

Trwatosc: Co najmniej jeden rok przy normalnym uzytkowaniu.

000999-11 Instrukcja obstugi NIOX VERO® Polski
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Czas tadowania: <8 godzin w normalnych warunkach.

Zmniejszona wydajnosc¢ i/lub jesli w ciaggu 8 godzin nie uda sie maksymalnie
natadowac akumulatora oznaczajg, ze akumulator nalezy wymienic.
Akumulator: typ nr BJ-G510039AA, artykut nr 12-1150.

Uwaga! Aby natadowac akumulator za pomoca kabla USB, urzadzenie musi
by¢ wytaczone.

111541  Instrukcje transportu i przechowywania
PRZESTROGA! Urzadzenie NIOX VERO® zawsze nalezy transportowad
i przechowywac w zamknietej torbie lub kartonie.
1. Nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie jest wytaczone i odtgczone
od zasilania.
Wyijac filtr pacjenta i zatozy¢ zatyczke na przeptywomierz.
Umiescic¢ urzadzenie i akcesoria w torbie, po czym zamknac torbe.

Sprawdzié, czy warunki przechowywania sg odpowiednie — patrz
zalecenia dotyczace urzadzenia NIOX VERO® z czujnikiem.

1115.2 Transport i przechowywanie w nieotwartym oryginalnym
opakowaniu

Temperatura Wilgotnosé Cisnienie
wzgledna atmosferyczne
(bez kondensacji)
Urzadzenie 10-35°C 10-80% 500-1070 hPa
NIOX VERO"”
Czujnik 5-35°C 10-99% 700-1070 hPa
NIOX VERO"

000999-11 Instrukcja obstugi NIOX VERO® Polski

W razie transportu urzadzenia doinnej lokalizacji o innych warunkach
otoczenia moze by¢ wymagany dtuzszy okres stabilizacji, zanim mozna bedzie
wykonywac pomiary.

1115.3 Transport i przechowywanie po otwarciu opakowania

Temperatura Wilgotnosé Cisnienie
wzgledna atmosferyczn
(bez kondensacji) | e
Urzadzenie 10-35°C 20-80% 700-1060 hPa
NIOX VERO®
Czujnik 10-35°C 20-80% 700-1060 hPa
NIOX VERO®

43



Rozdziat 12 Czesci i akcesoria urzadzenia NIOX VERO®

12 Czesci i akcesoria urzadzenia
NIOX VERO®

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Wybierajgc akcesoria dla urzadzenia
NIOX VERO® nalezy pamietad, ze akcesoria niezalecane przez firme
NIOX AB moga spowodowad spadek wydajnosci, uszkodzenie produktu
NIOX VERQ, pozar, porazenie pradem elektrycznym, obrazenia ciata lub
uszkodzenie mienia. Gwarancja produktu nie obejmuje wad ani szkdd
bedacych wynikiem uzycia niezatwierdzonych akcesoriéw. Firma NIOX® nie
ponosi odpowiedzialnosci za problemy dotyczace zdrowia i bezpieczerstwa,
ani za inne problemy spowodowane przez uzycie niezatwierdzonych przez
nig akcesoriow.

121 Czesci zawarte w opakowaniu urzadzenia
NIOX VERO® (artykut nr 12-1100)
Urzadzenie NIOX VERO" (12-1000)

Przeptywomierz NIOX VERO® (12-1010)

Zatyczka NIOX VERO® (12-1009)

Zasilacz NIOX VERO? (12-1120)

Przewdd zasilajgcy NIOX VERO® (12-1130)

Kabel USB NIOX VERO’ (12-1002)

Akumulator NIOX VERO® (typ nr BJ-G510039AA, artykut nr 12-1150)
Podpdrka NIOX VERO® (12-1001)

Instrukcja obstugi NIOX VERO® (000999)
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12.2 Akcesoria

Zestaw testowy 100 NIOX VERO"® (12-1810)
Zawiera: 1 czujnik* do 100 testéw i 100 filtréw NIOX VERO®

Zestaw testowy 300 NIOX VERO® (12-1830)
Zawiera: 1 czujnik* do 300 testéw i 300 filtréw NIOX VERO®

Zestaw testowy 500 NIOX VERO® (12-1850)
Zawiera: 1 czujnik* do 500 testéw i 500 filtréw NIOX VERO”

* Czujnik NIOX VERO"”

Wstepnie skalibrowany jednorazowy czujnik na 100, 300 lub 500 pomiardw.
Okres eksploatacji: maksymalnie 12 miesiecy po zainstalowaniu w urzadzeniu
NIOX VERO® lub zgodnie z terminem waznosci podanym na czujniku, w
zaleznosci od tego, co nastapi pierwsze.

NIOX® Apps (12-1004)
NIOX® Apps sa dostepne do pobrania na stronie www.niox.com.

Zestaw donosowy NIOX VERO® (dla dzieci: 12-1065, dla dorostych: 12-1045)

000999-11 Instrukcja obstugi NIOX VERO® Polski
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13 Nadzor nad bezpieczenstwem wyrobu
medycznego

Firma NIOX®, jako producent urzadzenh medycznych, musi posiadac
odpowiedni system zgtaszania organom ds. zdrowia jakichkolwiek incydentow
dotyczacych jej wyrobéw medycznych.

Zadaniem systemu nadzoru jest zapewnienie zdrowia i bezpieczeristwa
pacjentéw, uzytkownikéw i innych oséb uzywajacych wyrobéw medycznych
poprzez zmniejszenie prawdopodobieristwa ponownego wystgpienia danego
incydentu. Osigga sie to poprzez natychmiastowe zgtaszanie incydentéw, aby
umozliwi¢ podjecie dziatari naprawczych i zapobiegawczych.

Za incydent uwaza sie: a) wadliwe dziatanie, defekt, pogorszenie wiasciwosci
lub dziatania wyrobu, jak réwniez nieprawidtowos¢ w jego oznakowaniu lub
instrukcji uzywania, ktére moga lub mogty doprowadzi¢ do $mierci lub
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika wyrobu, a w
przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro — posrednio takze innej osoby, lub

b) techniczng lub medyczng przyczyne zwigzang z witasciwosciami lub
dziataniem wyrobu, ktéra moze Ilub mogta doprowadzi¢ do Smierci lub
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika, a w
przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro — posrednio takze innej osoby, i
prowadzaca z tego powodu do podjecia przez wytwoérce zewnetrznych
dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa;

Wytworcy wyrobéw medycznych sg zobowigzani zgtaszac incydenty do
krajowych organdw ds. zdrowia w ciggu 10 lub 15 dni, w zaleznosci od powagi
danego incydentu.
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Kazdy uzytkownik produktdow firmy NIOX®, ktdremu przydarzy sie jakikolwiek
incydent zwigzany z produktem, musi niezwtocznie zgtosi¢ to firmie NIOX®
oraz odpowiedniemu organowi w paristwie cztonkowskim, w ktérym doszto
do incydentu.

Zgtoszenia mozna dokonaé pocztg e-mail, faksem lub telefonicznie.

Zgtoszenie powinno zawierac nastepujace informacje:

» Kiedy i gdzie doszto do incydentu?
- Jakiego produktu/akcesoriéw dotyczy?
« Czyincydent miat zwigzek z instrukcjg obstugi produktu?

« Czy ryzyko byto mozliwe do przewidzenia i czy byto klinicznie
dopuszczalne z punktu widzenia potencjalnych korzysci pacjenta?

. Czy rezultat negatywnie wptynat na poprzedni stan pacjenta?

- Dane kontaktowe osoby zgtaszajacej (imie i nazwisko, adres, telefon).

- Opis incydentu medycznego i jego skutkdw.

- Numer serii i date waznosci.

Zgtoszenie nalezy przekazac¢ lokalnemu przedstawicielowi firmy NIOX®
i odpowiedniemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym doszto
do incydentu.
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Informacje zawarte w niniejszym dokumencie moga ulec zmianie.
Amendments will be made available as they occur.

W oparciu o posiadana wtasnosc¢ intelektualna, firma NIOX® Group Plc projektuje i wprowadza na rynek
produkty do monitorowania tlenku azotu (NO) jako znacznik zapalenia,
aby poprawic leczenie i pielegnacje pacjentéw z choroba zapalnag drég oddechowych.

Patenty:

Produkty NIOX® sg chronione wieloma patentami w Stanach Zjednoczonych, Europie i wielu innych krajach.

Firma NOX AB posiada certyfikat ISO 13485

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Szwecja
Telefon: +46 18 32 88 37, E-mail: techsupport@niox.com
Www.niox.com
Copyright 2025 NIOX AB, Uppsala, Szwecja.
NIOX lub NIOX VERO sa zastrzezonymi znakami towarowymi firmy NIOX AB.
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