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Unutmayin
Asagidaki belirtilen sartlara uymak dnemlidir:

e Ortam sicakhgi: +10°C ila +35°C

*  Nem: %20 ila %80 RH (yogusmasiz)

* Cep telefonlar, telsiz telefonlar ve gaz yayan cihazlar cihazi etkileyebilir
ve bu nedenle cihazdan uzak tutulmahdir. Girisim élgiim
gerceklestirmeyi imkansiz kilabilir.

* Ekshale edilen nefes cihazin icinde yogunlasabilen su buhari igerir.
Kisa siirede asiri kullanildiginda, NIOX VERO® icindeki suyun
yogunlasmasi riski vardir.

Normalde surekli kullanim sirasinda NIOX VERO® ile maksimum 10
ekshalasyon / saat yapilabilir. Bununla birlikte, eger cihaz bir sonraki
ekshalasyon seansindan dénce en az 30 dakika duraklatilirsa, bir saatte
20 ekshalasyon yapmak miumkundar.

* Cihaz veya Sensorun Uzerine su veya dider sivilarin dékilmesini
Onleyin.

e NIOX VERO® nun taginmasi ve saklanmasi igin her zaman kapali bir
kutu veya ¢anta (NIOX VERO® ¢antasi nerilir) kullanin.

* Yeni bir sensor takildiktan sonra, bu cihaz ile élgim yapmadan énce agik
olarak u¢ saat beklemeniz tavsiye edilir.

e NIOX VERO® Cihazi igin galisma 6mri: Maksimum 5 yil kullanimda veya
15.000 él¢lim veya cihazda belirtilen son kullanma tarihi (hangisi 6nce
gelirse). Kullanimda 5 yil, cihaz kullanilarak alinan ilk NO élgiimiinden
baslayarak tanimlanmalidir.

¢ NIOX VERO® Sensori igin kullanim 6mri: Paketi agildiktan ve
NIOX VERO®'ya yerlestirildikten sonra maksimum 12 ay veya Sensor
Uzerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar, hangisi 6nce
gerceklesirse.
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UYARI!
NIOX VERO® cihazina yakin alkol igeren maddelerin kullanimi yanhs
6lclim sonuclarina neden olabilir.

Cihazi temizlemeyin veya alkol veya herhangi bir sprey veya alkol
iceren bezle KULLANMAYIN.

NIOX VERO® cihazinin iizerinde veya yakininda alkol iceren maddeler
kullanmayin. Bu, tesisi temizlemek i¢in kullanilan temizlik maddelerini
veya bolgedeki diger ekipmanlari ve ayrica hastalarda kullanilan alkollii
mendilleri veya spreyleri igerir.

DIKKAT!: NIOX VERO® yu organik sivilar veya dezenfektanlar gibi ugucu
maddelerin kullanildigi alanlarin yakininda kullanmayin. Ozellikle aerosoller
ve dezenfeksiyon banyolarina; acgik kap veya ultrasonik banyolara dikkat
edilmelidir.
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Bolim 1 Onemli Bilgi
1 Onemli Bilgi

1.1 NIOX VERO® Havayolu Enflamasyon Monitoriinii
kullanmadan 6nce

NIOX VEROP sadece editimli sadlik hizmetleri profesyonelleri tarafindan bu

kilavuzda belirtildigi sekilde ¢alistiriiabilir. “Egitimli” durumu sadece bu

kilavuzun dikkatle okunmasi sonrasinda elde edilir. Tiim kullanim talimatlarini

okuyun ve glivenlik bilgilerini tam olarak anladiginizdan emin olun.

Sembol Aciklama

UYARI Dikkate alinmadidi takdirde, bedensel zarar veya
yaralanmaya neden olabilecek potansiyel tehlikeli bir
durumu belirtir.

DIKKAT Dikkate alinmadidi takdirde, veri kaybi veya isletme
hasarina neden olabilecek, bir Uriin veya sisteme zarar
verebilecek potansiyel tehlikeli bir durumu belirtir.

Not Okuyucuyu Urtnin dogru kullanimi, kullanicidan

beklentiler, hata durumlari, ve bunlarla ilgili islemler
hakkindaki énemli bilgiler igin uyarir.

1.2 Bu kilavuz hakkinda

NIOX VERO® Kullanim Kilavuzu - Turkge 001207, stirim 01, Mayis 2020,
yazilim stirimi 1D2x-xxxx and 1E2x-xxxx olan cihazlar i¢indir. Cihaz'da yuklG
yazilim strim numarasini géruntileme talimatlan igin, bkz sayfa 17.

Bu belgede belirtilen bilgilerde degisiklik yapilabilir. Degisiklikler meydana
geldikge Circassia tarafindan saglanacaktir.

Kullanim Kilavuzu NIOX VERO®nun calismasina iligkin yénergeler saglar.
Ekran gérintileri ve resimlerle adim adim numaralandiriimis yénergeler
icerir. Adimlar icindeki secenekler madde isaretleri ile gdsterilir.
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1.3 Uyumluluk

NIOX VERO® in Vitro Tani Cihazlar Direktifi 98/79/EC'ye gére CE isaretlidir.
NIOX VERO® RoHS uyumludur.

NIOX® Paneli, In Vitro Tani Cihazlari Direktifi 98/79 / EC'ye gbre CE
isaretlidir.

14 Sorumlu iiretici ve iletisim bilgileri

Posta adresi:

Circassia AB

P.O. Box 3006

SE-750 03 Uppsala, Sweden

Ziyaret adresi:
Hansellisgatan 13
SE-754 50 Uppsala

www.circassia.com
WWW.niox.com

1.5 Uyarilar

¢ NIOX VERO® cihazinin lizerinde veya yakininda alkol iceren
maddeler kullanmayin. Bu, tesisi temizlemek icin kullanilan temizlik
maddelerini veya bolgedeki diger ekipmanlari ve hastalar lizerinde
kullanilan alkollii mendilleri veya spreyleri igerir.

e NIOX VERO® sadece saglik profesyonelleri tarafindan caligtirimaldir.

* NIOX VERO® yu bu kilavuzda belirtildigi sekilde ¢alistirin. Ekipman bu
kilavuza uygun bir sekilde kullaniimadiysa Circassia hasarli ekipman
veya hatali sonuglar i¢in higbir sorumluluk kabul etmez.



Bolim 1 Onemli Bilgi

e NIOX VERO® trtinlinliz igin aksesuar secerken Circassia tarafindan
tavsiye ediimeyen aksesuarlarin performans kaybina, NIOX VERO®
nuzun hasarina, yangin, elektrik carpmasi, yaralanma veya diger maddi
hasara neden olabilecegini unutmayin. Uriin garantisi, onaylanmamis
aksesuarlar ile kullanimdan kaynaklanan Grln arizalanmasi veya
hasarlar kapsamaz. Circassia, Circassia tarafindan onaylanmayan
aksesuarlarin kullanimindan kaynaklanan saglik ve guvenlik sorunlari
veya diger sorunlar i¢in herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

¢ NIOX VERO® nun dider cihazlara yapisik ya da bitisik kullaniimamasi
gerekir.

e Sadece beraberinde verilen gl¢ kaynagini kullanin. Elektrik prizinden
NIOX VERO® yu ¢ikarirken fisten gekin.

* Yalnizca Circassia tarafindan saglanan solunum kolunu kullanin.

* NIOX VERO® cihazi, kolu veya Sensorinin degistirimesine miisaade
edilmez.

e Cihazi dislrmeyin veya gugli darbeye maruz birakmayin.
e Hasarli NIOX VERO® cihazi veya hasarli bilesenlerini kullanmayin.

e Cihazi ve Sensdri sudan uzak tutun. Cihazin veya Sensérin Gizerine
herhangi bir sivi dékilmediginden veya damlamadigindan emin olun.

* Cihazi veya Sensérl i1sitmayin veya atese atmayin. sayfa 31'deki "Cihaz
ve aksesuarlarinin imhasi" bélimuane bakin.

¢ NIOX VEROR® ve solunum kolundaki NO yikayici potasyum permanganat
icerir. Kullaniimig veya suresi dolmus cihaz ve solunum kollari yerel atik
yoénetmeliklerine uygun olarak tehlikeli madde gibi bertaraf edilmelidir.

e Solunum kolu son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.
* Hasta filtreleri hemen agildiktan sonra kullaniimalidir.

* NIOX VERO® Sensori yutuldugunda zararli olabilecek kimyasallar icerir.

e Sensor kilifini agarken dikkatli olun. Agikhgin igcinde keskin kenarlar
olabilir.

* Beyaz Sensér membranina dokunmayin veya temizlemeyin.

* Yeni bir sensor takildiktan sonra, cihaz ile élgim yapmadan énce acgik
olarak UGi¢ saat beklemeniz tavsiye edilir.

¢ Dogru 6lgim modunu kullandiginizdan emin olun, aksi takdirde hatali
FeNO sonuglar elde edilebilir.

¢ Hasta filtreleri yalnizca tek kullanimlik olarak etiketlenmistir. Her hasta
icin her zaman yeni bir hasta filtresi kullanin. Hastalar arasinda yeniden
kullanim, ¢capraz kontaminasyon veya capraz enfeksiyon riskini
artirabilir.

¢ NIOX VERO® yu organik sivilar veya dezenfektanlar gibi ugucu
maddelerin kullanildigi alanlarin yakininda kullanmayin. Ozellikle
aerosoller ve dezenfeksiyon banyolarina; agik kap veya ultrasonik
banyolara dikkat edilmelidir. Yanici anestezik, buhar veya sivi varliginda
cihazi kullanmayin.

1.6 Kullanim amaci

NIOX VERQ®, insan nefesindeki Nitrik Oksit'i (Kesirli ekshalasyon Nitrik
Oksit, FeNO) ve burun boslugundan emilen havada Nazal Nitrik Oksit (nNO)
Olcer.

FeNO

Astim gibi bazi hava yolu inflamatuar sureclerinde FeNO artar ve anti-enfla-
matuar tedaviye yanit olarak azalir. NIOX VERO ile FeNO 6lgtiimleri kantita-
tif, invazif olmayan, basit ve givenlidir ve bu durumdaki hastalarin diizenli
olarak degerlendiriimesi ve izlenmesinin bir pargasi olarak kullaniimahdir.
NIOX VERO, FeNO oélgumleri igin 4 yas ve Ustl hastalar igin uygundur.

Olgiim hasta isbirligini gerektirdiginden, 7 yasin altindaki bazi cocuklar ek
kocluk ve cesaret gerektirebilir. NIOX VERO, NIOX VERO Kullanici
Kilavuzunda belirtildigi sekilde kullaniimahdir.
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Boliim 2 Uriin agiklamasi

» DIKKAT! FeNO slctiimii icin NIOX VERO, 10 saniye ve 6 saniye olmak
Uzere iki farkli ekshalasyon suresi ile ¢alistirilabilir. 10 saniyelik test tercih
edilen moddur. 10 saniyelik testi yapamayan ¢ocuklar i¢in 6 saniyelik test
bir alternatiftir. 6 saniyelik test, 10 yasin Gizerindeki hastalarda dikkatli
kullaniimalidir. Yetigkin hastalarda kullaniimamalidir. 6s ekshalasyon
modunun yanhs kullanimi yanhs klinik kararlara yol acabilecek sekilde
yanhs dusik FeNO degerlerine neden olabilir.

nNO

Primer Silyer Diskinezi (PCD) olan hastalarda Nazal Nitrik Oksitin azaldigi
g6sterilmistir ve nNO 6lciim( ERS kilavuzlarina gére PCD vakalarinin tanim-
lanmasina yardimci olabilir'.

NIOX VERO Nazal Olcim Modu ile nNO 8lciimii, NIOX VERO Nazal Olgciim
Modu Kullanici Kilavuzuna gére él¢ulduginde 5 yas ve Uzeri hastalarda
invazif olmayan, basit, glvenli ve tekrarlanabilir. nNO ile taramay! takiben
sUpheli PCD vakalari, PCD tani ve yénetimi i¢in yayinlanmis énerilere gére
dogrulanmalidir.

I Lucas JS, Barbato A, Collins SA ve dig. Avrupa Solunum Dernegi kilavuzlari tprimer
siliyer diskinezi tanisi. Eur Respir J 2017; 49: 1601090.

Nazal Nitrik Oksit 6lcim modelinin calistirimasina iligkin talimatlar i¢in de,
NIOX VERO Nazal Kullanim Kilavuzuna bakin.
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2  Uriin agiklamasi

21 NIOX VERO® aksesuarlari ve pargalari

(A) Solunum kolu ve kol kapagi, ) Cihaz

(B) Sensoér (ayn olarak verilir), (
(Stand dahil), (D) Sarj edilebilir pil, (E) NIOX® Panel USB Bellek gubugu
(F) USB kablosu, (G) Gig adaptéri ve gic kablosu,

(H) Hasta filtresi (ayn olarak verilir)

Not: Yalnizca Circassia tarafindan saglanan aksesuarlar ve pargalar

kullanilabilir.



Boliim 2 Uriin agiklamasi

2.2 Cihaz

(H) ACMA/KAPAMA dugmesi, (I) Gl adaptéra girisi, (J) USB girisi

h K

py L

(N) Solunum kolu tutucu, (O) Solunum kolu girisi

.
-

(K) Pil LED'i - pil sarj edilirken yanar, (L) Bekleme LED'i - Bekleme/Uyku mo-
dunda yanip séner, (M) Dokunmatik panel Ekran

001207-01 NIOX VERO® Turkge Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
6 (ilgi, English User Manual 000191, Rev. 14, May 2020)



Bolim 3 Kurulum ve ayar

3 Kurulum ve ayar

Paketi dikkatle agin. Kurulumdan énce, paketin tim pargalari igerdigini kontrol
edin (bkz sayfa 5). Sensor ve pilin kurulumu igin bélmenin kapagini acarken
bir tornavida gerekir. Ekrandan plastik filmi ¢ikarin.

1. Cihazi dikkatle diz ve temiz bir zemine ekrani asagdi bakacak sekilde
yerlestirin ardindan béime kapagini sékin ve ¢ikarin. Acarken daha iyi
kavranmasi i¢in kapagin yan tarafinda bir daralma mevcuttur.

2. Sensor kutusunu agin.

UYARI! Sensoér kutusunu dikkatle acin. Agikligin icinde keskin kenarlar
olabilir.
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3. Sensor paketini agin.

UYARI!Beyaz Sens6r membranina dokunmayin veya temizlemeyin.
DIKKAT! Sensoér sadece kendi orijinal agilmamis ambalajinda saklanmali
veya bir NIOX VERO® cihazina monte edilmelidir.

4. Sensodrl yerlestirin ve kilitlenene kadar kilidi saat ydniinde gevirin.




Bolim 3 Kurulum ve ayar

5. Pil paketini agin.
Not: Sadece Circassia tarafindan saglanan dogru sarj edilebilir pilleri
kullanin. (Tip No BJ-G510039AA, Parca No 12-1150)

6. Sarj edilebilir pili takin ve kapag yerine takin. Tornavida kullanarak
vidayi sikin.

7. Solunum kolu tipina alin ve Gggen gérinmeyene kadar yavas yavas
nefes kolu baglanti noktasina tupun ucunu itin.
Solunum kolu ve hasta filtresi Tip B uygulamali pargalardir.
Not: Yalnizca Circassia tarafindan saglanan solunum kolunu takin.
Parca No. 12-1010

Kol tiptinii egmemeye dikkat edin.

Dogru monte edildiginde ticgen gériinmemelidir.

Gug¢ adaptdrini cihaza ve elektrik prizine takin. Cihazin kurulumu
sirasinda, ya kolay erisilebilir bir gu¢ salteri bulunan priz kullanin, veya
ekipmanin yakininda kolayca erisilebilir bir prize AC kablosunun figini
takin. Unitenin galismasi esnasinda bir ariza meydana gelirse, gug
kaynagini kesmek icin gii¢ digmesini kullanin veya AC kablosunun figini
cikarin.
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Bolim 3 Kurulum ve ayar

Not: Sadece cihaz ile birlikte Circassia tarafindan verilen glic adaptérind
kullanin. Parga No. 12-1120.

| m = |
|
|

‘l (W |

9. Cihazi stand disari katlanmis sekilde yerlestirin.

DIKKAT! Yeni bir sensér takildiktan sonra, cihaz ile élglim yapmadan énce
acik olarak U¢ saat beklemeniz tavsiye edilir.

11. Dabhili kontrol tamamlandidinda, ana menu belirir.

(i +® 100 13:34
10. ON/OFF digmesini ON konumuna kaydirarak cihazi baslatin ve cihazin 2= '
baslamasina ve dahili kontrol ve 6lcim islemlerini gerceklestirmesine
muisaade edin.
L

12. Ana ekranda Ayarlar diigmesini segin. o

13. Saat ve tarih'i secin. @
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Bolim 4 Kullanici arayiizi

Bu saat ve tarih ayari gérinimdini acar.
©:

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

12Zh@ 24h Q| v | A

® | v

14. 12 saat ABD ve 24 saat ISO zaman ve tarih
formatlar arasinda segim yapin.

12h @ | 24h O

15. Saat digmesine basarak saati ayarlayin. Rengi
mawvi olur. Artirma veya azaltma digmelerine 12 v | A
basarak gecerli saat de@erini ayarlayin. Bu islemi
dakika, yil, ay ve gun icin tekrarlayin.

16. Degisiklikleri kabul etmek ve ana meniye dénmek icin OK ./ segin.

Geri Al digmesi ® degisiklikleri kaydetmeden gérinimu kapatir.

17. Ana ekranda Ayarlar digmesini segin.

18. Solunum kolu diigmesini segin. Bu solunum kolu gérinimini
acar. \\

19. Solunum kolu sifilama diigmesini segin. Solunum kolu bilgisi
g6rinumu solunum kolunun yerlestiriimesini onaylamak igin C@ y
aclilir.

20. Yeni bir solunum kolunun yerlestiriimesini onaylamak icin OK
digmesini segin Bu, kalan 6lcim sayisini 1000'e ve son v
kullanma tarihini gegerli tarihten itibaren bir yil olarak ayarlar.

Geri dugmesi degisikligi kaydetmeden Ayarlar gérinimiine
doner. €

10

4 Kullanici arayuzu

4.1 Ana ve ayarlar gorinimii

Bu béltim, ana gérindmd, ayarlar gérintmdnd, menliler ve sembolleri
aciklar. Diigmeler ve semboller ayrica sayfa 34'te agiklanmistir.

4.2 Ana gorunum

A — ([ F® 100 13:34

B— —E
>» ~N }

D— |12 {/ i W o

(A) Durum g¢ubudu, (B) Egitici tanitim, (C) Hasta kimligi, (D) Ana mend, (E)
Olgiim baslatma dugmesi

001207-01 NIOX V_ERO® Turkce Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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Bolim 4 Kullanici arayiizi

4.21 Ana menii

i) WL
a boe d

(a) Olciim modu 10s/6s (sadece 6s bir secenek oldugunda gdsterilir, ayrintili
bilgi icin bkz:“6s 6lgcim modunu etkinlestir/devre disi birak” sayfa 18, (b)
Demo, (c) Hasta kimligi girisi, (d) Ayarlar

4.2.2 Durum gubugu

e f g h i j k1 m

mx CO«H200 &0 22:34

(e) Pil durumu, (f) Bluetooth etkin (Bu pozisyonda bunun yerine bir USB
baglantisi gosterilebilir =), (g) Solunum kolunun slresi dolmus veya suresi
dolmak Gizere - yanip sonen sembol, (h) Cihazin suresi dolmus veya dolmak
Uzere - yanip sdnen sembol, (i) Ses devre disl, (j) Sensér durumu ve kalan
Olcuim sayisi, (k) Sicaklik spesifikasyon disinda, (I) Nem spesifikasyon
disinda, (m) Saat

001207-01 NIOX VERO® Turkge Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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4.3 Ayarlar goruniimii

Q:

1 —€||

E F G H

(A) Mod yapilandirma - bkz sayfa 17, (B) Ses ayarlari -, bkz sayfa 16,

(C) Uyari gunligu - bkz sayfa 17, (D) Cihaz ve Sensor bilgisi - bkz sayfa 17,
(E) Saat ve tarih ayarlar - bkz sayfa 16, (F) Olgiim ginligi - bkz sayfa 17,
(G) Ortam Slgumleri - bkz sayfa 15, (H) Solunum kolu durumu ve ayarlar -
bkz sayfa 29, (I) Ana gérinime doénus

11



Bolim 5 NIOX VERO® kullanimi

5 NIOX VERO® kullanimi

5.1 Cihazi gug¢ tasarrufu modundan baglatmak

Eger NIOX VERO® bekleme veya uyku modundaysa etkinlestirmek igin
basitce ekrana dokunun.

=

5.2 Hastanin kimligini (istege bagh) keydetmek

Not: Hasta Kimligi kullaniliyorsa, ayni hasta bile olsa her dlglimden 6nce
girilmesi gerekir. Ozgiin hasta tanimlayicilan kullanirken Hasta
bilgileri mahremiyet ile ilgili Yerel Diizenlemeler dikkate alinmalidir.

1. Ana meniden Hasta Kimligini Kaydet digmesini segin.

I cosooco: Y
| | 3

1 2 A B | C| D E|F G H
4 | 5 | 6 Il ' J|/K|I/L/ M N O P
7 | 8 | 9 Q@ R[S |T| UV W X
L x| | 0 | ABC 123 - €| 'Y | 2

® v ® v

2. 12 karaktere (alfa veya sayisal) kadar girin.

12

3. Alfabe iceren bir klavyeyi etkinlestirmek icin ABC-digmesini segin.
123-dugmesi gérinima tekrar sayisal klavyeye geri déndirir.

4. Kaydi onaylamak igin OK diigmesini segin. «/

Silmek igin Sil dligmesini segin. «a
Kaydi geri almak i¢cin Geri Al digmesini segin. ®

5.3 FeNO'yu ol¢iin

NIOX VERO® ile 6lgiim yapmadan 6nce uygun hazirlik yapildigini
dogrulayin. Her kullanimdan &nce temel 6nleyici inceleme tavsiye edilir
(bkz sayfa 29).

UYARI! Her hasta igin her zaman yeni bir hasta filtresi kullanin. Hastalar
arasinda yeniden kullanim, ¢apraz kontaminasyon veya ¢apraz enfeksiyon
riskini artirabilir. Bir hastada ayni filtre, birden fazla deneme igin tekrar
kullanilabilir.

5.3.1  Olgiim igin hazirhk

1. Yuvasindan solunum kolunu kaldirin ve kol kapagini gikarin.

2. Yeni bir hasta filtresi takin hasta filtresini solunum koluna takin. Hasta

filtresini yerine oturana kadar ¢evirdiginizden emin olun.

Not: Hasta filtresinin ambalajini
acmak icin keskin nesneler
KULLANMAYIN. Filtre
membranina dokunmayin.

Not: Hasta filtreleri hemen
aclldiktan sonra
kullaniimalidir.

Not: Filtre solunum koluna dogru k
baglanmadiysa sizinti riski
vardir ve bu yanhs 6lgtim degerlerine neden olabilir.

001207-01 NIOX V_ERO® Turkce Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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B&llim 5 NIOX VERO®kullanimi

Not: Olciim sirasinda cihazi KAPAMAYIN. 3. Toplam akciger kapasitesi kadar hasta filtresi araciligiyla derin bir nefes
¢ekin Inhalasyon sirasinda, ekrandaki bulut yukari hareket eder.

3. Hastaya solunum kolunu verin ve hastayi nefes dmegi saglamak icin bir - not:  jslem koldan hava solunarak veya élgiim baglatma diigmesine
sonraki bélumde anlatildigi sekilde yénlendirin.

basarak aktive edilir.
B\

4. Bulutu ekranda belirtilen sinirlar dahilinde (beyaz ¢izgiler) tutarak filtre
icinden yavasca nefes verin.

53.2 Olgiim
1. Nefesinizi tamamen vererek akcigerlerinizi bosaltin.

2. Dudaklarinizi hava kagagi meydana gelmeyecek sekilde hasta
filtresindeki agdizlik etrafina kapatin.

5. Cihaz ekrani ve ses sinyalleri dogru soluma basinci igin kullaniciya
rehberlik eder.

001207-01 NIOX VERO® Turkge Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
(ilgi, English User Manual 000191, Rev. 14, May 2020)
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Bolim 5 NIOX VERO® kullanimi

Sarekli bir ses basing ile orantili bir frekans ile dogru basinci gésterir.
Yiksek frekansli fasilali ses - ¢ok gui¢li basing

Dusuk frekansli fasilal ses - cok zayif basing

Ekshalasyon:

Dogru basing Basing ¢cok yiiksek Basing cok diisik

i
A

@

6. Bulut bayragi gecene kadar nefes verin.

7. Cihaz 6rnegi analiz eder ve yaklasik bir dakika iginde bir sonug uretir.

Not: Analiz islemi sirasinda hasta filtresi araciligiyla nefes alip vermeyin.

'Y

0:47

© IEETEE

14

8. Ardindan sonug gérintilenir: (A) Hasta kimligi - eger varsa, (B) ppb
(milyarda kisim) cinsinden FeNO degeri, (C) Olgim modu 10s / 6s, (D)

Olgiim sira numarasi, (E) OK - ana gériinimiine déner.

751203-8933

35..

751203-8933

35..

h #2025 h #2025

onNn w >
onNn w >

\J—E

5.3.3  6s NO dlcumii gergeklestirin
DIKKAT!

¢ NIOX VERO iki farkli nefes verme siresi, 10 saniye ve 6 saniye, ile
calistinlabilir. 10 saniye testi tercih edilen moddur. 10 saniye testini
gerceklestirmesi mimkin olmayan ¢ocuklar icin, 6 saniye testi bir
alternatiftir.

* 6 saniye testi 10 yas Uzerindeki hastalarda dikkatle kullaniimalidir.
Yetigkin hastalarda kullaniimamalidir. 6s soluma modunun yanhs
kullanimi, hatali olarak diisik FeNO degerlerine neden olabilir bu da
yanhs klinik kararlara yol acabilir.

6s Olcim modu, varsayilan olarak etkin degildir, bakiniz “6s 6lgim modunu

etkinlestir/devre digI birak” sayfa 18.

1. Ana mentde 10s digmesini (yesil adam semboli) segerek 6s
Olglim moduna gegin. 1

2. Digme 6 s 6lcim moduna dénasir (turuncu, kigik bir gocuk -
sembold).

001207-01 NIOX V_ERO® Turkce Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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Bolim 5 NIOX VERO® kullanimi

3. 6s 6lgim modu turuncu bir baglatma dagmesi ile
g6sterilmektedir. }
4. Olcimi “5.3.2 Olcim” bélimiinde belirtildigi gibi yapin. 6s

5. Sonucu bekleyin
6. Sonug ekrani 6s 8l¢im simgesini géruntler.

m
Not: Cihaz her zaman 6s 6lgtimden sonra varsayilan 10s moduna i
dbénecektir.

54 Demonstrasyon modu

Profesyonellere, hastalara yol gdsterirken yardimci olmak igin, cihaz dlgim
prosedurunun farkl asamalarinin gérsel ve isitsel kilavuzlarini igeren G¢ adet
animasyonlu demo igerir.

1. Ana ekranda Animasyon digmesini segin.
2. Kullanilacak animasyonu segin (Bulut, Balon veya Metre)

]
Ol #50| -4/ @

® M0 &/

Demo diigmesini secin. [JEM0

Asagidaki siraya gecmek igin ileri digmesini segin. @

Geri al digmesi demo'yu kapatir ve animasyon segimine doéner. ®
Degisiklikleri onaylamak igin OK dugmesini Vv segin.

o o~ W

001207-01 NIOX VERO® Turkge Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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7. Geri al dugmesi degisiklikleri kaydetmeden ana menuye geri doner. ®

a. Solunum kolu

aracihgiyla
inhalasyon.
" "L e
® ® ® ®
b. Dogru basing
ile solunum
kolundan
ekshalasyon.
"ﬁ,
® ®
c. Cok zayif
basing ile
solunum
kolundan
ekshalasyon. N "‘»
® - ®
d. Cok gicli
basing ile @
solunum
kolundan
ekshalasyon. "L
® ®

5.5 Ortam NO miktarini élgiin

Not: Sorun giderme sirasinda musteri destek tarafindan bir ortam élgimai
talep edilebilir.

15



Bolim 5 NIOX VERO® kullanimi
Not: Bir ortam élgiimii NIOX VEROP Sensérii ve cihazi lizerinde bir
6lgtim olarak sayilir.

1. Yerine oturana kadar solunum koluna bir hasta filtresi takin.

\

2. Ana ekranda Ayarlar digmesini secin. 0
3. Ortam Olciimi diigmesini segin. @&

4. Olgiimii baglat digmesini secin. [

5. Olciim tamamlanana ve sonug gériintilene kadar ilerleme gubugu
gorindr: Ortam 6lgiim degeri (ppb olarak), 6lgciim modu ve 6élgim sira
numarasi.

) 39~

0:47

)]

16

5.6 Ayar degistirme

5.6.1 Saat ve tarih degistirme .
1. Ana ekranda Ayarlar digmesini segin. ==

2. Saat ve Tarih diigmesini segin. ©:
Daha fazla bilgi icin bkz sayfa 9.

5.6.2 Ses seviyesini degistirme

1. Ana ekranda Ayarlar digmesini segin. Q:
2. Ses dugmesini segin. «)

3. Ses ve ses yuksekligi ayarlar agilir.

L)

—

v | A

® A

Sesi ayarlamak igin azalt/artir secin. ¥ |
5. Ses ylksekligi cubugu ayarli ses yiksekligini gdsterir.

6. Ayarlan kaydetmek ve Ayarlar gérinimune dénmek igin OK digmesini
segin.

A

&

Geri Al digmesi degisiklikleri kaydetmeden goriinimu kapatir. )

7. Durum gubugu ses duzeyi sifira ayarlandijinda sessiz ‘ .
durumunu gosterir.

001207-01 NIOX V_ERO® Turkce Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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Bolim 5 NIOX VERO® kullanimi

5.6.3 Olgiim giinliigiinii gériintiileyin
Tim sonuglar cihazda sakl tutulur ve herhangi bir zamanda gérdilebilir.

L

1. Ana ekranda Ayarlar digmesini segin. ==
2. Hasta 6l¢tim ginlagd gérinimi dugmesini segin. @z
3. Segilen ginluk asagidakileri gérintiler:

751203-8933

39..

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

(A) Hasta kimligi - tanimli ise, (B) FeNO degeri, (C) Olciim tarihi ve saati, (D)
Olglim modu 10s / 6s, (E) Olgiim sira numarasi, (F) Ayarlara don

(G) Geriye, (H) lleriye

4. Gerive ileri dugmelerini kullanarak lcim gunliklerine géz atin.

5. Ayarlara geri ddnmek icin Geri tusuna basin. €
5.6.4  Uyarn giinligiinii goriintiileyin

Uyarilar cihazda sakli tutulur ve herhangi bir zamanda gérilebilir. Uyari
kodlari Circassia Musteri Destegi kullanimi igindir.

001207-01 NIOX VERO® Turkge Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
(llgi, English User Manual 000191, Rev. 14, May 2020)

1. Ana ekranda Ayarlar diigmesini segin. £

2. Uyan ginliga digmesini secin. &

B C
Je |
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
— € [~ |

(A) Uyari kodu (yalnizca misteri destek amagli), (B) Uyarinin tarihi ve saati,
(C) Listeyi kaydir (mavi) (D) Geri - Bir 6nceki gérintime déner,
(E) Geriye (F) lleriye

3. Ayarlara geri dénmek igin Geri tusuna basin. €
5.6.5 Cihaz bilgisini goriintiile
Cihaz ve Senso6r hakkinda detayli bilgi gérulebilir.

1. Ana ekranda Ayarlar digmesini segin. £

2. Cihaz diigmesini se¢in. &)

17



Bolim 5 NIOX VERO® kullanimi

3. Bu asag@idaki géruntilenen cihaz bilgileri ekranini agar:

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

SW 1D181D01
X 2015-06-05

X 2014-08-05

(A) Cihazda kalan élgimlerin sayisi, (B) Cihazin seri numarasi, (C) Yazilim
surim numarasi (D) Cihazin son kullanma tarihi, (E) Ayarlara geri doén, (F)
Sensorde kalan dlcumlerin sayisi, (G) Sens6r seri numarasi, (H) Sensérin
son kullanma tarihi, (I) Yapilandirma kodunu giriniz (sadece Circassia'den

gelen talep Uzerine kullanilir)

5.6.6  QC islevselligini agin veya kapatin

Not: NIOX VERQR igin istede bagl Harici Kalite Kontrol (KK) prosedtirti
mevcuttur. NIOX VERO® Harici Kalite Kontrol kullanim kilavuzuna
basvurun. Daha fazla bilgi icin Yerel Circassia temsilcinize
basvurun.

1. Ana ekranda Ayarlar diigmesini segin. £
2. Mod yapilandirma digmesini segin.
3. QC islevselligini etkinlestirmek igin onay kutusunu secin. | ¢ 7

5.6.7  6s ol¢iim modunu etkinlestir/devre disi birak
1. Ana meniden Ayarlan secin.

18

2. Mod yapilandirma'yi segin.

3. 6s modunu kullanmay: etkinlestirmek i¢in 10s/6s simgesini il
isaretleyin. 1
Devre disi birakmak igin isareti geri alin.

4. OK'ye basin.

v

5.6.8 Nazal 6l¢iim modunu etkinlestir

NIOX VEROQO'da Nazal él¢giim modunun kilidini agmak icin bir yapilandirma
kodu gerekir.

Daha fazla bilgi icin yerel Circassia satis temsilcisine bagvurun.

5.7 Cihazi kapatmak

1. Cihaz kapatmak icin ACMA/KAPAMA diigmesini KAPAMA'ya dogru
kaydirin.

Not: Tasimadan énce kullaniimis hasta filtresini ¢cikarin (hala bagliysa)
ve kol kapagini takin.

Not: Cihazin tasinmasi ve saklanmasi icin her zaman kapali bir kutu
veya ¢anta (NIOX VERO® gantasi 6nerilir) kullanin.

001207-01 NIOX V_ERO® Turkce Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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Bolim 6 NIOX VERO® nun NIOX® Panel ile kullaniimasi

6 NIOX VERO® nun NIOX® Panel ile
kullaniimasi

NIOX VEROQO® cihaziniz NIOX® Panel ile birlikte kullanilabilir. NIOX® Panel
PC'nizden cihazinizi ¢alistirmaniza izin veren bir PC uygulamasi ve gorsel
yardimcidir.

NIOX Panel yazilimi, In Vitro Tani Cihazinin bir aksesuaridir.

6.1 Uyarilar

¢ NIOX® Panel sadece egitimli saglk profesyonelleri tarafindan
kullaniimahdir.

* NIOX® Panel'i bu kilavuzda belirtildigi sekilde ¢alistirin. Ekipman bu
kilavuza uygun bir sekilde kullanilmadiysa Circassia hasarli ekipman
veya hatali sonuglar igin higbir sorumluluk kabul etmez.

¢ NIOX® Panel Grintiniiz igin aksesuar segerken Circassia tarafindan
tavsiye edilimeyen aksesuarlarin performans kaybina, NIOX® Panel
UrininGzun hasarina, yangin, elektrik garpmasi, yaralanma veya diger
maddi hasara neden olabilecegini unutmayin. Uriin garantisi,
onaylanmamis aksesuarlar ile kullanimdan kaynaklanan triin
arizalanmasi veya hasarlari kapsamaz. Circassia, Circassia tarafindan
onaylanmayan aksesuarlarin kullanimindan kaynaklanan saglk ve
guvenlik sorunlari veya diger sorunlar igin herhangi bir sorumluluk kabul
etmez.

* Cihaz, Circassia tarafindan belirtiimeyen bir sekilde kullanilirsa, cihaz
tarafindan saglanan koruma azalabilir.

* NIOX® Panel uygulamasinin degistirilmesine izin verilmez.
e Hasarl pargalar kullanmayin.

001207-01 NIOX VERO® Turkge Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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6.2 NIOX® Panel'in kurulumu

NIOX® Panel Sistem gereklilikleri

e Windows® 7, Windows® 8 Pro (RT slirimleri harig) veya
Windows® 10

.NET Framework 4.5

1 GHz veya daha hizli igslemci

256 MB RAM (512 MB RAM onerilir)

250 MB video grafik RAM

250 MB kullanilabilir sabit disk alani

e 1024x768 ekran ¢6zunirliga

e Genel Microsoft Bluetooth suriictist™

” Bluetooth iletigimi icin gereklidir

Not: Bilgisayarin, sistem gereksinimlerini karsilanmadigi durumlarda
sayfa xx'e bakiniz

NIOX® Panel yazilimi USB depolama aygitinda verilir.

USB depolama aygitini bilgisayarin USB girisine takin.
2. setup.exe dosyasini segin.

3. Eger .NET Framework 4.5, VC++ 2013 veya SQL Server Compact yUuklu
degilse, her program icin teker teker kurulum sihirbazi acilr.

4. Programlarin lisans s6zlesmelerini kabul etmek igin secin.

5. Yonergeleri izleyin ve programlar yiklemek icin bekleyin.

6. NIOX® Panel igin kurulum sihirbazi agilr.

7. Yonergeleriizleyin ve programlar yikleyin.

Not: Kurulumun son adimi olan "Yedekleme dosyalarini kaldirmak" birkag
dakika sdrer.

8. Yukleme tamamlandiinda, Kapat' tiklayin.
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Bolim 6 NIOX VERO® nun NIOX® Panel ile kullaniimasi

9. Uygulama artik baslangi¢ menusinden kullanilabilir.

6.3 USB uzerinden PC'ye baglayin

NIOX VERO® 'nun PC ile iletisim kurabilmesi igin, bir USB kablosu kullana-
bilirsiniz.

Alternatif bir segenekte Bluetooth iletisimdir (Bluetooth'u nasil etkinlestirece-
ginizi gérmek icin bir sonraki béliime bakin).

Not: Sadece Circassia tarafindan saglanan USB kablolari kullanilabilir.
Parca No. 12-1002

1. USB kablosunu cihaza takin ve bir PC'ye baglayin.

2. Etkin USB baglantisi NIOX VERO® nun durum gubugunda bir sembol ile
gosterilir. 43>

Not: Cihaz glg tasarrufu modunda ise baglanti olusmaz.

20

6.4 Bluetooth lizerinden PC'ye baglayin

6.4.1 Bluetooth iglevselligini etkinlegtirin
1. Ana ekranda Ayarlar digmesini segin. £3:
2. Olglim modu diigmesini secin.

Bu yapilandirma modu gérinimdini agar.

=

3. Bluetooth'u etkinlestirmek icin, onay
kutusunu isaretleyin. 9 v/

(Kutunun isaretini kaldirmak Bluetooth iletisimini devre digi birakir.)
Degisimi onaylamak icin OK'yi segin. v
Bu Ayarlar gérinumuane déndurar.
Etkin Bluetooth iglevi durum gubugunda bir sembol ile gésterilir 3 (cihazin
kablo ile bir bilgisayara bagli olmamasi koguluyla).

PC'de Bluetooth baglantisini nasil etkinlestirilecegini 6grenmek icin PC
Kullanim Kilavuzuna bakin.

6.4.2 NIOX®Panel Bluetooth ile baglanti

1. NIOX Panel penceresinde GB segin

2. Birarama goérinimu agilir, cihazlari aramak igin segin.
3. Cihazi segin ve OKlyi tiklayin. «/

Not: Cihaz gu¢ tasarrufu modunda ise baglanti olusmaz.

6.5 Ayarlama
1. PC ve monitéri acin.
2. Cihazi agin

3. Normalde monitériin sol alt késesinde bulunan Basglat veya Windows
digmesini segin.

001207-01 NIOX V_ERO® Turkce Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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Bolim 6 NIOX VERO® nun NIOX® Panel ile kullaniimasi

4. Program listesinden NIOX® Panel'i segin.
5. USB kablosunu NIOX VERO® nun USB baglanti noktasina

baglayin ve PC izerindeki USB baglanti noktasina takin ya (-] :]
e

da Bluetooth ile baglayin. Bir baglanti kuruldugunu ve
NIOX VERO® nun uzaktan kumandali galistigini géstermek
icin ekranda bu simge gosterilir.

6. NIOX® uygulamasi acilir ve PC'niz tizerinden NIOX VERO® cihazinizi
calistirmaya baslayabilirsiniz.
Not: ilk kez NIOX Panel'i baglatirken baglanti ayrintilar iletisim kutusu

acilr.

m e e 200 = &b 12:34
»  ®

™ | B o

i -
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6.5.1 NIOX Panel baglanti modiilii

NIOX Panel baglanti modull cihazin teknik verilerinin internet tGizerinden oto-
matik olarak Circassia'e iletimi icin Microsoft'un givenli bulut hizmeti
Microsoft Azure'u kullanir.

Zaman damgasi, uyari kodlari, cihazda ve sensérde kalan 6l¢cimlerin sayisi
gibi teknik veriler alinir. Bu bilgiler daha iyi hizmet ve destek saglayacaktir.

Circassia teknik verilerin alinmasini ve musterilerine daha iyi hizmet ve
destek fonksiyonlari saglamak icin ayrintilar iletisim kutusunun tamamlanma-
sini énermektedir.
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Bolim 6 NIOX VERO® nun NIOX® Panel ile kullaniimasi

Zorunlu alanlar * ile isaretlenmigtir. Bunlari tamamlayin, kutuyu isaretli
birakin ve devam etmek i¢in OK'yi tiklayin.

NIOX® Cloud Connection - O X

Itis OK that Circassia collects and use technical data to provide better
service and support. Technical data does not include any patient data

A lifetime warranty is granted for a NIOX device that is connected to the
NIOX Cloud service. This is provided that the device is connected to the
NIOX Cloud at least once a month. Read More

Please fill in your contact information for the NIOX Cloud Service
Contact Details (" mandatory text)

First Name™

Last Name™

Title™

Organization™

Description

Email*

Business Phone

|
I
|
|
l
|
Mobile Phone |
|
|
l
|
I

Street 1°

Street 2

Cty*

Zip Code™

Country® Ea
Test connection OK Cancel

NIOX® Extended Warranty Read More

Microsoft Azure ile baglanti saglandiginda, durum gubugunda bulut ikonu

goérundr. ‘

22

Microsoft Azure ile baglanti kesildi§i durumlarda veya kullanici teknik veriyi
gdndermek istemezse, cloud ikonu Uzerine garpi konur. ‘

Circassia'e veri toplamak igin izin verip vermeyeceginize sonraki bir asama-
da karar vermek i¢in, iptal'e basin ve iletisim kutusu NIOX Panel'in baglatil-
digi bir sonraki sefer yeniden acilacaktir, veya durum gubugu Uzerindeki
bulut

ikonuna basilr.

Circassia'in teknik verileri toplamasini reddetmek igcin pencerenin altindaki
kutunun isaretini kaldirin ve OK'ye tiklayin (6nerilmez).

Not: Circassia tarafindan sadece teknik veriler toplanir, hasta verileri
toplanmaz.

Baglanti detaylarinin degistirilmesi
Kontakt detaylarini yazmak icin,baglanti detaylari diyalog kutusunu agmak
Gzere durum cubugundaki bulut ikonuna basilir. ‘

6.6 Aygit yazihmi guincellemesi

Not:  NIOX VERO dirtin yazilimi gtinceldegilse NIOX Panel bir (irtin
yazihmi giincellemesi isteyecektir.

Not:  Aygit yaziimi glincellemesi sirasinda USB veya glg¢ kablosunu
cikarmayin.

1. USB lzerinden cihazi baglayin. Gug kablosunun bagli oldugundan emin
olun.
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Bolim 6 NIOX VERO® nun NIOX® Panel ile kullaniimasi

2. Aygityazilimi giincelleme diigmesine basin ve giincellemenin bitmesiicin ~ 6.7.3  Ayar degistirme

bekleyin. « S
S — Bkz “Ayar degistirme” sayfa 16

MPU FW update 6.7.4  Olgiim giinliigiinii goriintiileyin
Bkz “Olgiim ginligini gdrintiileyin” sayfa 17.

Status

i o 6.7.5  Uyan giinliigiinii goriintiileyin
IN PROGRESS . L R

= T Uyarilar cihazda sakl tutulur ve herhangi bir zamanda gérdlebilir. Uyan
o = kodlar Circassia Musteri Destegi kullanimi igindir.

System Ready. . 00:20 ECE

1. Ana ekranda Ayarlar digmesini segin. €

2. Cihaz digmesini se¢in. &)
i 3. Uyan ginliga digmesini secin. &
3. Cihaz otomatik olarak yeniden baslatilir ve giincelleme bittiginde NIOX &=
Panel'e yeniden baglanacaktir. :
A— A1003 10/16/2013 11:30:01 —C
Not: FW gtincellemesi tamamlandiginda NIOX Panel yeniden baglatilir. D
A1003 10/17/2013 12:15:20
6.7 NIOX Panel‘in kullanimi A2005 10/17/2013 10:32:52
. ® . e
Not: NIOX "Panel ve NlQX VEROR® (izerindeki diigmeler, semboller ve A 10/17/2013 10:32:22
gérindmler benzerdir.
A2006 10/17/2013 10:17:46
6.7.1 FeNO'yu olg¢iin B e @E E

Bkz “FeNO'yu 6lglin” sayfa 12
(A) Uyan kodu, (B) Geri digmesi - ayarlar gérinimine déner, (C) Uyarinin
tarihi, (D) Kaydirma ¢ubugu,

(E) Servis verisini indir (sadece Circassia'in talebi tzerine kullanilir)

DIKKAT! Olgiim ve analiz siirecinde PC'den cihazin baglantisini kesmeyin.

6.7.2 Demonstrasyon modu
Bkz “Demonstrasyon modu” sayfa 15 6.7.6  Olgiim giinliigiinii gériintiileyin
NIOX VERO Nazal 6l¢imu kullanim kilavuzuna bakin (005276).

001207-01 NIOX VERO® Turkge Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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7 Sorun giderme

71 Uyari kodlan ve islemler

Uyari mesajlar ve diger bilgiler gdsterge ekraninda bir kod olarak gosterilir.
Asagidaki tablo uyari kodlari ve bir uyar kodu igin alinacak énerilen
eylemleri igerir. Alarm devam ederse, yerel Circassia temsilciniz veya
Circassia Musteri Destedi ile irtibata gegin.

Kullanici Ekran

alarmlari

A10 ' " Ekshalasyon cok giiclii.
: Geri tusuna basin ve daha az kuvvet ile
6lcim tekrarlayin.

A1 ' ' Ekshalasyon ¢ok zayif.
Ry Geri tusuna basin ve daha ¢ok kuvvet ile
Slcimii tekrarlayin.

A12 ' - Olgiim basarisiz

Ekshalasyon tespit edilemedi veya
r}),,(-} == kullanici inhalasyondan sonra 15 saniye
- ~ icinde ekshalasyon yapmadi. Geri tusuna
basin. Dogrudan nefes aldiktan sonra
|~ . cihaza nefes vererek iglemi tekrarlayin.

Kullanici Ekran
alarmlan
A13 : Analiz kesintiye ugradi
Olgumi tekrarlayin ve analiz sirasinda

koldan nefes almayin.

€
A21 Olciim basarisiz
Duzensizlik (6rnegin, telsiz telefonlar/cep
a2 telefonlari, ya da gaz yayan cihazlar gibi)
kaynaklarini uzaklastirin. Sonra Geri
= tusuna basin. Cihaz kullanima hazir

oldugunda élgimu tekrarlayin.

Uyari devam ederse, cihazi yeniden
baslatin.

Cihaz
uyarilari
A01 Stabil olmayan sicaklk
Ortam sicakliginin +10° C ile +35° C

Sensoérin stabilize olmasi icin bekleyin.
1 o Gerekirse, cihazi bagka bir yere tagiyin

“ & \| arasinda oldugundan emin olun.
@ - .
- ve cihazi yeniden calistirin.
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Cihaz
uyarilari
A02
A02
o)
&
E L
A03
M
()
i §
A04
A04 m
&
Y
A05
A0S ﬁ D
o

i3

i

14

Sensor stabilizasyonu

Duzensizlik (6rnegin, telsiz telefonlar/cep
telefonlari, ya da gaz yayan cihazlar gibi)
kaynaklarini uzaklastirin. Sensoérin
dengeye gelmesini bekleyin.

Stabil olmayan sistem

Duzensizlik (6rnegin, telsiz telefonlar/cep
telefonlari, ya da gaz yayan cihazlar gibi)
kaynaklarini uzaklastirin. Sistemin
dengeye gelmesini bekleyin.

Geri sayim

Cihaz kullanmaya hazir olana kadar
gecgecek sire.

MMI'yi kilitle
Cihaz PC'ye baglandiginda ana
gorinimdeki digmeler kilitlenir.

001207-01 NIOX VERO® Turkge Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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Cihaz

uyarilari

A06

AQ7

A08

A09

Yapilandirma kodu hatasi

Sadece istek (izerine Circassia
tarafindan saglanir.

Girilen yapilandirma kodu yanlhs. Dogru
yapilandirma kodunu girin.

Bu hata gbsteriimeye devam ederse,
Circassia Musteri destegine bagvurun.

Kapak acik uyarisi

Pil veya sens0r kapaginin agik olup
olmadigini kontrol edin ve gerekirse
kapatin. Bittiginde OK digmesine
tiklayin.

Pil problemi

Pilde glg diislik veya diger hatalar.

Pili degistirin ve bittiginde OK digmesine
tiklayin.

Yogusma geri sayimi
Cihazin ¢ok sik kullaniimasi. Cihazin
kurumasi i¢in kalan zaman.
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Cihaz Cihaz
uyarilari uyarilar
A15 Yogusma uyarisi A28 Kurtarilabilir dahili donanim hatasi
Olgumlerin sikligini azaltin. Bu siklikta X Sensorin, pilin ve kapagin dogru
6lciim yapmak cihazin iginde yogusmaya konumda olup olmadigini kontrol edin
yol acacak ve cihazi 30 dakika icin ayrica tupin katlanmamis oldugundan
. kullanilamaz hale getirecekdir. m 1 o ©eminolun. Bittiginde cihazi yeniden
~ baglatin.
A22 Bellek erigim hatasi A29 Analiz hatasi
= ﬁ(z Circassia Musteri destegine basvurun. Ortam 6lgiimii hatas!.
= OK diugmesine tiklayin ve yeni bir lgim
edinin.
[l N o 2 "
A25 TSI'Cakllk veya temel hat 30 daklka A30 Bluetooth ba§|ant| hatasi
o\ icinde stabil hale gelemedi PC ile Bluetooth'un baglantisini kontrol
\ Z ) Ortam sicakliginin ve bagil nemin A% edin
spesifikasyonlara uygun olup olmadigini Bittiginde OK diigmesine tiklayin.
m 4 o kontrol edin. Gerekirse, cihazi bagka bir
" yere tasiyin ve cihazi yeniden calistirin. /
A26 Otomatik test hatasi A31 uUsB baélantl hatasi
e Cihazin otomatik testi basarisiz oldu. PC ile USB'nin baglantisini kontrol edin

Cihazi yeniden baglatin. & Bittiginde OK dugmesine tiklayin.

Uyari kodu devam ederse Circassia
Musteri desteg@ine basvurun. v

li%4

A27 Kurtarilamaz dahili donanim hatasi A40 Sensér takilmamig

(i §

A X Circassia Musteri destedine basvurun. ~o Sensor takin. Bkz sayfa 30 (sensoriin
degistirilmesi) veya sayfa 7 (sens6run ilk
yerlestiriimesi).

m L E L
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Cihaz

uyarilari

A4 Sensor hatasi

Duzensizlik (6rnegin, telsiz/cep
telefonlari, ya da gaz yayan cihazlar gibi)
kaynaklarini uzaklastirin. Cihaz dlgime
hazir oldugunda 6lgimu tekrar deneyin.
Uyari devam ederse, cihazi kapatin,
Sensori ¢ikarin ve yerlestirin ve cihazi
yeniden baglatin.

A42 Sensor Uyarisi

Circassia Teknik destege basvurun. Bu

uyarl sensérun batarya nedeniyle
yakinda c¢alismayi durdurabilecegini

gOsterir hatadir.

A80 Cihazin siiresi dolmak iizere
Yeni bir cihaz siparig edin. Bu uyari 500
nb Olcimden az dlcim kalinca veya son
samuee:  KUlIlANMa tarihine 120 giinden daha az
~ kalinca gérandr.
Kabul etmek igin OK tusuna basin.

A81 " Sensoriin siiresi dolmak {izere
Yeni bir Sensor siparis edin. Bu uyar
n %10 6lgimden daha az 6l¢iim kalinca
veya son kullanma tarihine 2 haftadan
daha az kalinca gérundar.

Kabul etmek i¢in OK tusuna basin.

X 2011-06-05
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Cihaz
uyarilari

A82

A90

A91

A92

A93

. Y
X 2011-06-05

i

i

Solunum kolunun siiresi dolmak lizere

Bu uyari 100 élgimden daha az 6lgim
kalinca veya son kullanma tarihine 2
haftadan daha az kalinca gérunur.

OK'ye basin. Solunum kolunu
degistirmek icin hazirlanin.

Cihazdaki tiim él¢timler kullaniimigtir

Cihazin hafizasinda saklanan él¢imleri
gérunttlemek hala mimkandar.

Sensérdeki tiim dl¢limler
kullanilmigtir.
Sensori degistirin bkz sayfa 30.

Cihazin son kullanma tarihi gecti

Cihazin hafizasinda saklanan élgimleri
g6runtilemek hala mimkindur.

Sensoérin son kullanma tarihi gecti
Sensori degistirin bkz sayfa 30.
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Cihaz

uyarilari

A94 Solunum kolunun son kullanma tarihi
() gecti
s o — OK'ye basin. Solunum kolunu degistirin.
em s DBKZ Sayfa 29
+  DIKKAT! Solunum kolunun NO yikayicisi
potasyum permanganat icerir ve yerel
atik yonetmeliklerine uygun olarak
tehlikeli madde gibi bertaraf edilmelidir.
A95 Solunum kolunun son kullanma tarihi
/2 gecti
$E . Kolu degistirin bkz sayfa 29.
(50 ] zanwos  Cihazin hafizasinda saklanan dlgiimleri
v goruntilemek hala mimkuinddr.
28

8 Onleyici bakim

8.1 Genel bakim

Asagidaki bolimlerde, koruyucu bakim ve bakim igin islemler tanimlanmis-
tir. Cihazi tamir etmeye CALISMAYIN. Herhangi bir tesebbiis garantiyi ge-

¢ersiz kilar ve sarthamesine uygun performans garanti edilemez.

UYARI! NIOX VERO®'yu cevreleyen alani alkol iceren riinlerle
TEMIZLEMEYIN. Buna alkol i¢ceren spreyler veya mendiller
dahildir.

UYARI! Cihaz temizlemeyin veya alkol iceren iriinlerle
KULLANMAYIN. Buna alkol iceren spreyler veya
mendiller dahildir!

1. Cihazi su veya yumusak bir sabun ¢ézeltisiyle nemlendirilmis bir bezle
temizleyin.

DIKKAT! Solvent kullanimini en aza indirin

2. Solunum kolunu suyla veya yumusak bir sabun ¢ozeltisiyle
nemlendiriimis bir bezle temizleyin.

Not: Solunum kolu ve hasta filtresi sterilizasyon igin tasarlanmamigtir.

UYARI!

e Solunum kolu ve cihaz bir aerosol ile temizlenemez

¢ Dezenfektan veya alkol iceren mendil kullanmayin, bunlar sensére ve
cihaza kalici hasarlar verebilir.

001207-01 NIOX V_ERO® Turkce Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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e Sprey deterjan kullanmayin.

* Hasta filtreleri yalnizca tek kullanimlik olarak etiketlenmistir. Her hasta
icin yeni bir hasta filtresi kullanin. Hastalar arasinda yeniden kullanim,
¢apraz kontaminasyon veya g¢apraz enfeksiyon riskini artirabilir.

* Bu aygita kullanici tarafindan bakim yapilamaz. Bu kilavuzda belirtilen
sensdr veya pil degisimi haricinde cihazi agmayin.

* Asla cihaz calisirken sensér veya pil degisimi yapmaya ¢alismayin.

e Tutma borusunu degistirmeyin.

8.1.1  Onleyici kontroller

Her 6lgimden énce, NIOX VERO®nun dizglin galistigini, zarar gérmedigini
ve normal ¢alisma kosullarini yerine getirdigini dogrulayin
(bkz sayfa 33).

Herhangi bir 6ge eksik veya bozuksa, yerel Circassia temsilciniz veya
Circassia Musteri destegine bagvurun.

8.2 Sarf malzemelerin degisimi

8.2.1 Solunum kolunu degistirin.

Solunum Kolu 1000 6l¢iim veya bir yil igin kullanilabilecek bir NO yikayici
icerir, hangisi 6nce gelirse. Solunum kolu gériinimi solunum kolunun duru-

001207-01 NIOX VERO® Turkge Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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munu goérintiileme ve solunum kolu kullanim parametrelerini sifirlamak igin
kullanihr.

A -X/ #0003

2011-06-05 C

F— €|

(A) Solunum kolu sembold, (B) Kalan él¢tiimlerinin sayisi, (C) Son kullanma
tarihi, (D) Solunum kolu sifirlama digmesi, (E) Geri digmesi

Not: Solunum kolu durum simgesi 6mriiniin dolmasindan iki hafta énce
veya kapasitesinin %10'u kaldiinda durum gubugunda yanip sénen

sekilde gérdndir. u:
Solunum kolunu degistirmek icin asagidaki adimlari uygulayin:

1. Cihazi yan tarafi Gizerine dliz glivenli bir ylizeye yerlestirin.
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2. Cihazdan kullaniimis kolu, soketi
cihazin igine iterek ve tupu
yavasca disari cekerek ¢ikarin.

3. Solunum kolunu imha edin.

U

DIKKAT! Solunum kolu potasyum
permanganat igerir ve yerel atik
yonetmeliklerine uygun olarak tehlikeli
madde gibi bertaraf edilmelidir.

Sdresi dolmus bir solunum kolunu
yeniden kullanmayin.

4. Cihaza yeni bir solunum kolunu tupu
sokete U¢gen goériinmeyene kadar
iterek takin.

5. Ana ekranda Ayarlar dugmesini
segin. gy

6. Solunum kolu diigmesini
segin.

7. Solunum kolu Sifirlama digmesini
segin. .e\/

8. Solunum kolu bilgisi gériinimu solunum kolunun degistirilmesini
onaylamak i¢in acilir. Yeni bir solunum kolunun takilmasini onaylamak,
kalan élguimleri 1000'e ve son kullanma tarihini gecerli tarihten itibaren
bir yil olarak ayarlamak i¢in OK diigmesini segin. ./

Not: Geri diigmesi degisikligi kaydetmeden ayarlar gériintmiine déner.
&

(A

8.2.2 NIOX VERO® Sensor'iin Degisimi
1. Cihazi kapatin

30

2. Cihazin arkasindaki bélmeyi bir tornavida kullanarak agin. Sensori
¢tkarmak igin déner kilidi gevirin.

3. Eski senséru ¢ikarin.
4. Yeni bir Sensor ile degistirin.

UYARI! Beyaz Sensér membra-
nina dokunmadiginizdan veya
temizlemediginizden emin olun.

UYARI! Sensor kilifini agarken
dikkatli olun. Agikligin icinde
keskin kenarlar olabilir.

5. Kilittlemek icin déner kilidi
dondurdn.

6. Bolme kapagini yerine takin.

DIKKAT!Kapatmadan énce Sensér béimesinde hig bir yabanci madde veya
pargacik olmadigindan emin olun.

8.2.3 Pil degistirme
Sarj edilebilir pil artik diizglin sarj etmiyorsa, diizglin calismiyorsa, veya
normalden daha sik sarj edilmesi gerekiyorsa o zaman degistiriimesi gerekir.

Not: Yalnizca Circassia tarafindan saglanan sarj edilebilir piller
kullanilabilir. (Tip No BJ-G510039AA, Parca No 12-1150)
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Pil cihazin arkasindaki bélmeye yer- il
lestirilir.

. Cihazi kapatin
2. Boélme kapagini agin (bkz

sayfa 30).

3. Eskipili ¢ikarin ve yeni bir pil takin.
4. Bolme kapagini kapatin.
DIKKAT! Kullanilmis piller, sari
edilebilir piller igin yerel geri
dénustirme programina gore geri
doénusturalmelidir.

8.3 Operasyonel kullanim siiresi

8.3.1 NIOX VERO® cihazi
ik kullanimdan itibaren en fazla 5 yil veya 15.000 6lgiim, hangisi 6nce gelirse

Kullaniciya cihaz ekrani zerinden son kullanma parametreleri sorulur.
Depolanmig 6lgiim verileri halen alinabilmesine ragmen kullanim émrl sona
erdikten sonra baska 6lcim yapilamaz.

8.3.2 NIOX VERO® Senséri

Operasyonel kullanim siiresi paket agildiktan ve NIOX VERO® 'ya takildiktan
sonra maksimum 12 aydir veya Sensor lizerinde belirtildigi gibi son kullanma
tarihine kadardir, hangisi 6nce gelirse.

Sensoér dnceden programlanmig sayida 6lgiim bitince ya da bir yil sonra sona
erer, (hangisi 6nce gelirse). Kalan 6lgim sayisi %10'dan daha az oldugu
zaman veya iki haftadan daha az kullanim émri kaldiginda, ekranda bir
mesaj gosterilir.
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8.3.3  NIOX VERO® Hasta filtresi
NIOX VERO Hasta Filtresinin agilmamis birincil ambalajinda raf émri Gretim
tarihinden itibaren Gg¢ yildir.

NIOX VERO Hasta Filtresi tek kullanim igindir ve her hasta ve él¢tim igin
degistiriimesi gerekir.

8.4 Cihaz ve aksesuarlarinin imhasi

UYARI! NIOX VERO® ve solunum kolu potasyum permanganat igerir.
Kullaniimig ya da suresi dolmus cihazlar ve kollar yerel atik yénetmeliklerine
uygun sekilde tehlikeli atik olarak bertaraf edilmelidir.

Kullaniimis veya siresi dolmus Sensérler elektronik cihazlar igin yerel geri d6-
nlsum programina goére geri donasturulmelidir.

Kullaniimig piller, sarj edilebilir piller igin yerel geri dénlstirme programina
gbre geri dénusturtimelidir.

Kullaniimis hasta filtreleri biyolojik tehlike atiklari icin yerel geri déntisim
programina gére geri dénusturilmelidir.

Not: Degistirilebilir ve sarj edilebilir pile ek olarak cihazin i¢inde Lityum
Manganez Dioksit (LiMnO,) yedek pil vardir.
Not: Sensérde bir gtimuis-oksit pil ve bir LiMnO, pil vardir.

NIOX VERO® RoHS uyumludur.

8.5 iadeler

iade génderileri icin, yerel Circassia temsilcinize veya Circassia AB'ye
basvurun.
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Bolim 9 Glvenlik bilgileri

9

9.1

Guvenlik bilgileri

Uyarilar

Bkz “Uyarilar’ sayfa 3

9.2

32

Uyarilar

Cep telefonlari, telsiz telefonlar ve gaz yayan aletler cihaz ile etkilesebilir
ve bir 8lcim gerceklestirmeyi imkansiz hale getirebilir.

Cihaz normal ¢alisma sirasinda isi Uretebilir. Sicaklik ortam sicakhidinin
Gzerinde 5 ° C 'ye kadar artirabilir. Havalandirma deliklerinin tikali
olmadigindan emin olun. Cihazi yatak, kanepe, hall ya da diger
yumusak ylzeylerin Gzerine koymayin.

Ekshale edilen nefes cihazin icinde yogunlasabilen su buhari icerir.
Kisa siirede asir1 kullanildiginda, NIOX VERO® icindeki suyun
yogusmasi riski vardir.

Normal kullanimda NIOX VERO® ile normalde maksimum 10
ekshalasyon / saat yapilabilir. Bununla birlikte, eger cihaz bir sonraki
ekshalasyon seansindan 6nce en az 30 dakika duraklatilirsa, bir saatte
20 ekshalasyon yapmak mumkindir. Ekshalasyonlar basarisiz ve
basaril élgtmleri icerir.

Sensor kurulumdan énce orjinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.
Tasima ve depolama kosullari igin bakiniz sayfa 33.

Sensor, ortamin sicaklik ve nem degisikliklerine duyarhdir. Ortam
kosullari stabil ise en iyi performans elde edilir. Onerilen cevre
kosullarina bakiniz sayfa 33. Dengesiz kosullari énlemek igin Uniteyi
pencere, gunes, radyator, soba veya acik atesten uzak tutun.

Uniteyi bir yerden baska bir yere tasirken, 6lciim gerceklestirimeden
dnce uzun suren bir stabilizasyon sturesi gerekli olabilir. "Tagima ve
Depolama" bélimiinde dnerilen tagima kosullarina bakin sayfa 33.
Tasima igin her zaman bir ¢canta kullanin.

¢ Cihazin arka tarafindaki gaz ¢ikisinin (kapagin solundaki dért paralel
yuva) kapali olmadigindan emin olun.

¢ Cihaz yanhs kullanilirsa, is1, duman veya yangin riskine neden
olabilecek Lityum-iyon Pil igerir; agmayin, ezmeyin, 60° C'nin Uizerinde
bir sicakliga 1sitmayin veya yakmayin.

e Sensor kilifini agarken dikkatli olun. Agikhgin igcinde keskin kenarlar
vardir.

e Sensodri ¢ocuklardan uzak tutun.

¢ Bu cihazin sinyal giris ve sinyal ¢ikis baglanti noktalarina harici ekipman
baglayan herhangi bir kisi, Tibbi Elektrik Sistemi olugsturmus olur ve bu
nedenle sisteminin IEC 60601-1 gereklerine uymasindan sorumlu
olmustur.

¢ USB baglantisina takil bir PC'nin USB baglanti noktalari gtvenli ekstra
dusuk voltajli olmali ve IEC 60601-1, IEC 60950 veya benzer bir standart
uyarinca sertifikali olmahdir.

e Bagh PC hastanin ulasamayacag yerlere konulmalidir. Eg zamanl
olarak, bagl PC'ye ve hastaya dokunmayin.

9.3 FeNO ol¢umiinii bozan maddeler

FeNO olgimleri ile enterferansa neden olabilecek bilinen hasta faktérleri
Ekshale Alt Solunum Yollar Nitrik Oksit ve Nazal Nitrik Oksit, Online ve
Offline Olciim Standart Prosedrler icin ATS/ERS Onerilerinde
anlatiimigtir,2005 (Am J Respir Crit Care Med 2005; 171: 912-930)

9.4 Elektromanyetik bagisikhk

NIOX VERO® 6lgiim, kontrol ve laboratuvar kullanimi igin elektrikli cihazlara
y6nelik IEC 61326 serisinin bélimlerinde agiklanan emisyon ve bagisiklik
kosullariyla uyumlu sekilde test edilmistir, ve IEC 60601-1-2:2007 Temel
guvenlik ve gerekli performans-Teminat standardi genel sartlari ile uygun
bulunmustur: Elektromanyetik uyumluluk - Gereksinimler ve testler.

001207-01 NIOX V_ERO® Turkce Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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Bolim 9 Glvenlik bilgileri

DIKKATI Test sinirlari, tipik bir medikal kurulumda zararl girisimlere karsi
koruma saglamak Uzere tasarlanmistir. Ancak, radyo frekansi yayan
cihazlarin ve elektriksel parazit yayicilarin diger kaynaklarinin saglik
kurumlari ve evlerde artan kullanimi, 6rmegin radyo, cep/kablosuz telefonlar
ve kara mobil radyolari, amatér radyolar, radyo istasyonlari, AM ve FM radyo
yayini ve TV yayini, bir kaynagin yakinhgi veya giict nedeniyle bu tir
etkilesimlerin yiiksek diizeyde olmasi, cihazin performansinin dismesine
neden olabilir. Anormal performans gézlenirse, NIOX VERO®'yu yeniden
yonlendirmek veya yerini degistirmek gerekebilir.

UYARIINIOX VERO®nun diger cihazlara yapisik ya da bitisik kullaniimamasi
gerekir.

9.5 Elektromanyetik emisyonlar

DIKKATIBu ekipman CISPR 11 Sinif A'ya uygun olarak tasarlanmis ve test
edilmigtir. Bir ev ortaminda radyo girisimine neden olabilir, bu durumda,
parazitleri azaltmak icin énlemler almaniz gerekebilir.

Rehberlik ve Ureticinin beyani icin - elektromanyetik emisyonlar bkz
WWW.niox.com

9.6 Calisma kosullan

Cihazin dogrudan giines 1s1gina, 1s1 yayan kaynaklarin veya havalandirmanin
yakinina yerlestiriimesinden kaginarak stabil ¢alisma kosullarini saglayin.
NIOX VERO® asagidaki kosullar altinda spesifikasyonlari dahilinde galisir:

e Ortam havasindaki NO 300 ppb'ye kadar

Ortam havasindaki NO miktarini dogrulamak igin ortam 6l¢iimi gergeklestirin,
bkz sayfa 15.

e Sicaklik araligi +10° Cila +35° C
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* %20 ila %80 arasinda bir bagil nem araligi, yogusmasiz
e 700 hPa ila 1060 hPa arasinda bir atmosferik basing aralig

Sirekli olarak 10 6lgciim / saat hiza kadar 6lgiim yapilirken performans sird-
rulecektir.

Ekshale edilen nefes, cihazin icinde yogunlasabilen su buhari icgerir.
Kisa sirede asiri kullanildiginda, NIOX VERO® i¢indeki suyun
yogunlasmasi riski vardir

Normal kullanimda NIOX VERQO® ile normalde maksimum 10 ekshalasyon /
saat yapilabilir. Bununla birlikte, eger cihaz bir sonraki ekshalasyon
seansindan 6nce en az 30 dakika duraklatilirsa, bir saatte 20 ekshalasyon
yapmak mumkundur. Ekshalasyonlar basarisiz ve bagarili élgtimleri icerir.
Ayrica bkz sayfa 32.

9.6.1 Sinirli garanti

Circassia bu cihaz ve bu cihazla birlikte verilen orijinal aksesuarlar igin Sinirh
Garanti saglar. Kosullar trln satin alindiyinda tanimlanmigtir.

Cihazi tamir etmeye CALISMAYIN. Herhangi bir tesebbls garantiyi gegersiz
kilar ve sartnamesine uygun performans garanti edilemez.

9.6.2 Destek

Bu kilavuzdaki bilgiler ile c6zemediginiz sorunlarla karsilasirsaniz yerel
Circassia temsilcinize veya Circassia Musteri Destegine bagvurun.
lletisim bilgileri igin, arka kapagda bakiniz, ve asagidaki bilgileri saglayiniz:
e Adiniz, adresiniz ve telefon numaraniz.

» Cihaz, kolu ve Sensor igin seri numarasi.

e Sorunun agiklamasi (mimkin oldugunca eksiksiz).

e Uyari kodlari veya listeler.
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10 Basvuru bilgileri

10.1

10.1.1

v OK - degisiklikleri kabul

edin/sonucu dogrulayin
Geri Al - degisiklikleri
kaydetmeden gérinima
kapatir

Geri

Kontrol diigmeleri

Silme digmesi

Atla

Azaltma/adimla asagiya
Artirma/adimla yukariya
Onay kutusu (aktif degil)
Onay kutusu (aktif)

Q[])(@g»t ®

10.1.2 Ana menu dugmeleri

Olgiim modu 10

m Olgim modu 6s

Q: Ayarlar

34

Diugmeler ve aciklamalari

Sil

Duizenle

Yapilandirmayi ayarla

[]EM[] Demo

.@ Kolu sifirla

12  Saat/tarih (sifirlama igin aktif)

LN\ Bb

} Ortam &l¢limiini baslatin
} 10s 6lglimiinii baslatin
} 6s 6lcimUn{ baslatin

6s

ﬁ Demo

4 Hasta Kimligi

10.1.3 Ayarlar goruniimii digmeleri

® 0P A& R

10.2

10.2.1

A4 %RNO0OQEE

Yapilandirma @:  Hasta olcimleri
Ses @  Ortam Slctimleri
Uyari gunlUkleri N\ Solunum kolu durumu
Cihaz durumu 9 Bluetooth'u etkinlestir

Saat ve tarih

Semboller ve agiklamalari
Durum ¢ubugu

Pil - tamamen sarj Solunum kolu - siiresi dolacak

edilmis ya da siresi doldu (yanip sénen)

Pil =87% sarjh ﬁl Cihaz - suresi dolacak ya da
sliresi doldu (yanip sénen)

Pil =62% sarjl @ 100 Sensor durumu - ardinda kalan
Slgim sayisi

Pil =37% sarjl h\\ Sensor durumu - sensor yok

Pil =12% sarjl @ Uyari - sicaklik calisma kosullari
araliginda degil

Bluetooth etkin 0 Uyari - nem ¢alisma kosullar
araliginda degil

Cihaz USB uzerinden 13:34 Saat

bagh

Ses - sessiz
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Bolim 10 Basvuru bilgileri

Microsoft Azure ile baglanti yok
(Sadece NIOX Panel gubugunda
gosterilir)

. Microsoft Azure'e

baglanmis (Sadece
NIOX Panel durum
cubugunda gdsterilir).

10.2.2 Ekran
— Analiz ilerleme gubugu
Ses cubugu
A n Genel uyar

Ekran kodu - dogru

O>@
X

Ekran kodu - yanhsg

“‘ Sonug ekrani - Ortam 6lglimu
Bulut - sinirlar icindeki basing
> Bulut - hedefe ulagildi
Bulut - uyar basing ¢ok yuksek veya ¢ok disik
10.3 Sembol acgiklamasi

Sorumlu Uretici

wl
Ce

,k Elektrik glivenligi Tip B uygulamali parca

Uriin yUriirlilkteki Avrupa yénetmeliklerinin gereksinimlerini
karsilar

Solunum kolu ve hasta filtresi
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= 0 DRI S<wE X 1«

HlEgle

Elektrikli ve elektronik cihazlarin atilmasi ile ilgili 2012/19 / EU
sayili Avrupa Yonergesi. Uriin, elektronik ekipman yerel
programina gére geri dénusturilmelidir.

Tum akuler ve akimulatérler ile ilgili 2006/66 / EC sayili Avrupa
Komisyonu Direktifi bu Grtin icin gegerlidir. Bu Grintn pili, piller
icin yerel programa gére geri dénusturulmelidir.

Kullanim igin talimatlari okuyun

Son kullanma tarihi

Tasima ve depolama sicakligi sinirlamasi

Sadece tek kullanimliktir
In Vitro Diagnostik Cihaz

Tasima ve depolama bagil nem sinirlamasi

Tasima ve depolama atmosferik basing sinirlamasi
Ekipman GIFT YALITIM veya TAKVIYELI YALITIM ile
korumalidir

Cihaz Radyo Frekansi (RF) vericisine sahiptir (Bluetooth)
NRTL-listelenmis

Sadece regeteli kullanim
Uretim Tarihi

Medical Device
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Bolim 11 Teknik veriler

11 Teknik veriler

1.1 Boyutlar ve agirlik

Yukseklik: 145 mm

Geniglik: 185 mm

Derinlik: 41 mm

Sensor dahil cihaz agirhdi: 1kg

11.2 Elektrik verileri

Ekipman IEC 60601-1 ve IEC 61010-1'e
gore gereksinimler ile uyumludur. Sinif 11
ME EKIPMANI harici olarak gug beslemeli
oldugunda ve pille galistiginda ise DAHILI
GUC BESLEMELI ME EKIPMAN.

100-240 V ~47-63 Hz

Elektrik glivenlik
siniflandirmasi:

Sebeke Gerilimi:

ikincil gerilim (harici glic 5V m——
adaptor):

Gug tuketimi: <15VA
1.3  Giiraltu seviyesi
< 65 dBA, 1 m'lik bir mesafede

1.4 Ekshale NO - performans verileri

Cihaz +10 ila +35° C sicaklik araliginda, %20-80 bagil nem araligi ve 700-
1060 hPa basing araliginda belirtilen performansi yerine getirmek igin
dogrulanmistir.

Olgiim araligi:
FeNO: 5 ila 300 ppb

36

En DulsUk Tespit Limiti: 5 ppb
Tespit sinin etrafinda ve altinda gaz konsantrasyonlari analiz ederek
belirlenmesi. 5 ppb saptanabilir en dusik seviye idi.

11.5 Dogrusallik
Kare korelasyon katsayisi r? = 0.998, egim 0.95 -1.05,kesim noktasi +3 ppb.

11.6  Kesinlik

< Olglilen degerin 3ppb degerleri < 30 ppb, < 6lglilen degerin %10 degerleri =
30 ppb. Nitrik Oksit referans standart sertifikali gaz konsantrasyonu
kullanilarak, ayni cihaz ile tekrarl 6lgimler igin bir standart sapma olarak
ifade edilir.

11.7  Dogruluk

Olgulen degerler igin £5 ppb < dlgtlen degerin 50ppb veya %10 degerleri =
50 ppb.

Nitrik Oksit'in sertifikall gaz konsantrasyonundan farklarinin mutlak
ortalamasina dayanarak Ust % 95 glvenlik siniri olarak ifade edilir.

11.8 Metod karsilastiriimasi

< degerler icin 10 ppb = 50 ppb, < degerler icin 20% > 50 ppb. Bir
NIOX MINO® FeNO degeri ile Circassia'den gelen NIOX VERQO® cihaz ile
Olgulen karsilik gelen FeNO degeri arasindaki fark olarak ifade edilir.

11.9  inhalasyon parametreleri

Ekshalasyona baglamadan énce TLC (Toplam Akciger Kapasitesi) ne kadar
nefes alin. Cihazda inhalasyon -3 cm H,0'luk bir basing ile tetiklenir.

001207-01 NIOX V_ERO® Turkce Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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Bolim 11 Teknik veriler

11.10 Ekshalasyon parametreleri

Ekshalasyon suresi: Tercih edilen mod: 10 s

Pediyatrik mod: 6s

Tam ekshalasyonlarin 50 + 5 ml/sn sabit akis hizinin muhafaza edilmesi igin
10 - 20 cm HyO'luk bir ekshalasyon basincinda gergeklestiriimesi gerekir.
Cihaz aralik disindaki basinglarda 6lgimi durdurur. Uyari sesleri 10 - 12 ve
18-20 cm H,0 seviyesinde calar.

11.11 Temel Performans
NIOX VERO igin temel performans sunlardan olusur:

1. Ekshale insan nefesinin NO konsantrasyonunun 8lgimu
2. ATS/ERS ye gore Astim yonetimi igin ekshale nefesin kontroli

NIOX VERO, guvenlik ve glvenlik icin dahili izleme islevselligi icerir. Temel
performansi veya temel gliivenligi saglamak icin tekrarlanan testler gerekli de-
gildir.

11.12 Hafiza kapasitesi
15000 élgime kadar, élgim dosyalarinin boyutuna bagli.

11.13 Hasta filtresi

Hasta Filtreleri yalnizca tek kullanimlik olarak etiketlenmistir. Her hasta igin
yeni bir hasta filtresi kullanin. Hastalar arasinda yeniden kullanim, capraz
kontaminasyon veya capraz enfeksiyon riskini artirabilir. Ayni filtre bir hastada
ayni seansta birden fazla deneme igin tekrar kullanilabilir.

Bakteriyel, viral filtre, CE Tibbi Cihaz Dizenleme Sinifi I'ye gbre
isaretlenmistir.
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11.14 Bluetooth
NIOX VERO® Bluetooth sinif 2 alici/vericiye sahiptir:

e Frekans bandi 2402MHz~2480 MHz.
e Modilasyon metodu

* 0,5BT Gauss Filtresi 2 FSK modulasyon indeksi: 0.28~0.35
(Temel Hiz 1Mbps)

+ T1/4-DQPSK (EDR 2Mbps)
» 8DPSK (EDR 3Mbps)

* ERP
« Glg sinifi 2

11.14.1 R&TTE Direktifi

Bu vesile ile, Circassia, bu NIOX VERO nun 1999/5/EC direktifinin temel sart-
larina ve diger ilgili hikiimlerine uygun oldugunu beyan eder.

11.15 $arj edilebilir pil kapasitesi

Pili sarj etmek icin sadece Circassia tarafindan saglanan gl¢ adaptéri veya
USB kabloyu kullanin.

Kapasite: 25° C ortam kosullarinda yaklasik giinde 30 él¢giim veya 36 saat
bekleme.

Kullanim émri: Normal kullanim sartlari altinda en az bir yildir.

Sarj siiresi: Normal kosullar altinda <8 saat.

DusUlk kapasite ve/veya 8 saat sarj suresinin pili tam sarj etmemesi, pilin de-
gistiriimesi gerektigini gosterir.

Pil Tip No BJ-G510039AA, Parca No 12-1150.

Not: USB kablosu ile pili sarj etmek igin, cihazin kapall olmasi gerekir.
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11.16 Tasima ve depolama talimatlari 11.16.2 Paket agildiktan sonra tagima ve depolama
DIKKAT! NIOX VERO® nun taginmasi ve saklanmasi icin daima kapali bir

ganta veya kutu kullanin Sicaklhik arahigi | Bagil Nem Atmosfer
1. Cihazin kapal oldugundan ve gui¢ kaynagindan cekildiginden emin olun (Yogusmasiz) Basinci
2. Hasta filtresini ¢gikarin ve koruyucu kapagi tutamaga takin. NIOX VERO 10-35 °C 20-80% 200-1060 hPa
3. Cihazi ve aksesuarlar ¢antaya yerlestirin ve ¢antayi kapatin. Cihaz
4. Depolama ortami kosullarinin uygun oldugunu dogrulayin, sensér dahil o o
NIOX VERO® dnerilerine bakin. NIOXVERO | 10-35°C 20-80% 700-1060 hPa

11.16.1 Acilmamis orijinal ambalajinda tagima ve depolama

Sicaklik Bagil Nem Atmosfer
arahgi (Yogusmasiz) Basinci
NIOX VERO 10-35 °C 10-80% 500-1070 hPa
Cihaz
NIOX VERO 5-35°C 10-99% 700-1070 hPa
Sensor

Cihazi farkl ortam kosullarina sahip bir yerden bagska bir yere tasirken,
Slgumlerin yapilabilmesi icin uzun bir stabilizasyon suresi gerekebilir.

001207-01 NIOX V_ERO® Turkce Kullanim Kilavuzu, Rev. 01, Mayis 2020
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12 NIOX VERO® parcgalari ve aksesuarlari

DIKKAT/NIOX VERO® (riinlinliz igin aksesuar segerken Circassia
tarafindan tavsiye edilmeyen aksesuarlarin performans kaybina,

NIOX VERO®nuzun hasarina, yangin, elektrik garpmasi, yaralanma veya
diger maddi hasara neden olabilecegini unutmayin. Uriin garantisi,
onaylanmamis aksesuarlar ile kullanimdan kaynaklanan Urin arizalanmasi
veya hasarlar kapsamaz. Circassia, Circassia tarafindan onaylanmayan ak-
sesuarlarin kullanimindan kaynaklanan saglik ve glivenlik sorunlari veya
diger sorunlar igin herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

121 NIOX VERO® paketine dahil pargalar

(Parca No. 12-1100)
NIOX VERO® Cihaz (12-1000)

NIOX VERO® Solunum Kolu (12-1010)

NIOX VERO® Kol Kapag (12-1009)

NIOX VERO® Gii¢ Adaptérii (12-1120)

NIOX VEROP® Giic Kablosu (12-1130)

NIOX VERO® USB Kablosu (12-1002)

NIOX VERO® Pil (Tip No BJ-G510039AA, Parca No 12-1150)
NIOX VERO® Standi (12-1001)
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NIOX VERO® Kullanim Kilavuzu (001207)
NIOX® Panel USB Hafiza karti (12-1003)

12.2 Aksesuarlar

NIOX VERO® Test Kiti 100 (12-1810)
Igerik: 1 Sensdr* 100 testlik ve 100 NIOX VEROR® Filtresi

NIOX VERO® Test Kiti 300 (12-1830)
Igerik: 1 Sensdr* 300 testlik ve 300 NIOX VEROR® Filtresi

NIOX VERO® Test Kiti 500 (12-1850)
Igerik: 1 Sensor* 500 testlik ve 500 NIOX VERO®Filtresi

NIOX VEROR® Test Kiti 1000 (12-1900)
Icerik: 1 Senso6r* 1000 testlik ve 1000 NIOX VERO® Filtresi

* NIOX VERO® Sensori

100, 300, 500 veya 1000 o6l¢ciim igin énceden kalibre edilmis tek kullanimhk
sensor.

Operasyonel kullanim stiresi: NIOX VERO®'ya yerlestirildikten sonra
maksimum 12 ay veya Sensor lzerinde belirtilen son kullanma tarihine
kadar, hangisi 6nce gerceklesirse.

NIOX® Apps (12-1004)
NIOX VERO® Nazal kit (12-1065 Pediatrik, 12-1045 Yetigkin)
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13 Teyakkuz

Circassia, bir tibbi cihaz Ureticisi olarak, saglik otoritelerine, kendi tibbi Grln-
leri ile meydana gelmis her tirli olumsuz olayi bildirmek igin kurulu bir
teyakkuz sistemine sahip olmalidir.

Teyakkuz sisteminin amaci ayni tip olumsuz olayin tekrarlanma olasihgini
azaltarak tibbi Granleri kullanan hastalarin, kullanicilarin ve bagkalarinin
saghgini ve glivenligini saglamaktir. Bu amaca, diizeltici ve dnleyici
faaliyetleri saglamak i¢in olaylarin derhal bildirimi ile ulasihr.

Olumsuz olay su sekilde tanimlanir: Bir hastanin veya kullanicinin élimiine
yol acabilecek veya agmis veya onun saglik durumunda ciddi bir bozulmaya
sebep olabilecek sekilde cihazin dzellikleri ve/veya performansinda herhan-
gi bir ariza veya bozulma, veya etiketlenmesindeki veya kullanim
talimatlarindaki herhangi bir yetersizlik.

Tibbi cihaz Ureticileri olayin ciddiyetine bagh 10 veya 30 gin iginde ulusal
saglik otoritelerine olumsuz olaylar bildirmekle yikimliudar.

Circassia Urinlnin, Grdnle ilgili olumsuz bir olay yasayan tim kullanicilari,
bu nedenle hemen Circassia veya Circassia yerel temsilcisine olay! bildirme-
lidir.

Rapor, e-posta, faks veya telefonla verilebilir. Rapor su bilgileri icermelidir:

¢ Olay ne zaman ve nerede meydana geldi?

e Hangi Griin / aksesuar dahil oldu?

e Olay GrGnundn kullanim talimatlari ile ilgili olarak mi oldu?

* Potansiyel hasta yarar agisindan risk 6ngérilebilir ve klinik olarak kabul
edilebilir miydi?

* Sonug hastanin dnceden varolan durumdan olumsuz etkilenmis mi?

Rapor olayin meydana geldigi Glkedeki Circassia yerel temsilcisine
iletilmelidir.
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Bu belgede belirtilen bilgilerde degisiklik yapilabilir.
Degisiklikler meydana geldikge Circassia tarafindan sadlanacaktir.

Sirketin fikri milkiyetine dayanarak, Circassia hava yollarinda inflamatuar hastali§i olan hastalarin yénetimini ve bakimini iyilestirmek icin hava yolu
inflamasyonunun bir isareti olarak nitrik oksidin (NO) izlenmesi igin Urlinler gelistirir ve ticarilestirir.

Patentler:

Circassia’nin NIOX drtnleri ABD, Avrupa ve dider bircok Ulkede patentlerle korunmaktadir.

Circassia AB, EN ISO 13485 sertifikasina sahiptir.

Circassia AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, isvec
Telefon: +46 18 32 88 37, Faks: +46 18 32 88 38, E-mail: nioxtechsupport@ circassia.com
WWW.Niox.com
Telif haklari © 2020 Circassia AB, Uppsala, isvec.
Circassia, Circassia Limited sirketinin tescilli ticari markasidir.
NIOX, NIOX MINO ve NIOX VERO Circassia AB'nin tescilli ticari markalaridir.
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