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Zapamatujte si
Je dlilezité dodrzovat ndsledujici predepsané podminky:

«  Okolni teplota: +10 °C az +35 °C
- Relativni vihkost: 20 % az 80 % (bez kondenzace)

- Mobilni telefony, bezdratové telefony a pfistroje vypoustéjici plyn
mohou rusit ¢innost pfistroje, proto se k nému nesmi pfiblizovat.
RuSeni by mohlo znemoznit méreni.

- Vydechovany vzduch obsahuje vodni paru, kterd mdze
kondenzovat uvnitf pfistroje. Pfi kratkodobém nadmérném
pouzivani hrozi riziko kondenzace vody uvnitf pfistroje
NIOX VEROQ®.

Pfi nepretrzitém provozu pfistroje NIOX VERO® Ize obvykle provést
maximalné deset vydech(l za hodinu. Pokud se v$ak pfistroj pfed
dalsi sérii vydecht alespon na 30 minut odstavi, Ize provést 20
vydech( za jednu hodinu. Vydechy zahrnuji nelspésna a Uspésna
mérent.

. Zabrante politi pfistroje a snimace vodou nebo jinymi tekutinami.

. K prepravé a skladovani pfistroje NIOX VERO® vzdy pouzivejte
uzaviené pouzdro nebo tasku (doporucuje se taska NIOX VERO®).

« Po vlozeni nového snimace se doporucuje pockat tfi hodiny se
zapnutym pfistrojem, nez bude provedeno mérfeni.

«  Provozni Zivotnost pfistroje NIOX VERO®: maximalni doba pouzivani
je 5 let nebo 15 000 méfeni nebo do data vyprseni platnosti
uvedeného na zafizeni, podle toho, co nastane dfive. Pétiletd doba
pouzivani zafizeni za¢ind prvnim mérenim NO.

«  Provozni zivotnost snimace NIOX VERO®: maximalné 12 mésicl od
otevreni obalu a instalace do pfistroje NIOX VERO® nebo do data
konce platnosti uvedeného na snimaci podle toho, k ¢emu dojde
dfive.

VAROVANI!
Pouzivani I1atek obsahujicich alkohol v blizkosti pfistroje NIOX VERO®
muze byt pfi¢inou nespravnych vysledki méfeni.

NECISTETE pfistroj ani hlavici alkoholem nebo sprejem ¢&i utérkou
obsahujici alkohol!

Nepouzivejte latky obsahujici alkohol ve styku s pristrojem NIOX VERO®
ani v jeho blizkosti. Mezi né patfi jakékoli Cistici prostfedky pouzivané k
cisténi zafizeni nebo jiného vybaveni v daném misté, stejné jako
alkoholové utérky nebo spreje pouzivané na pacientech.

Filtry pacienta a nazalni sady jsou ur¢eny na jedno pouziti. Pro kazdého
pacienta pouzijte vzdy novy filtr pacienta a novou nazaini sadu.
Opakovanym pouzitim u dals$iho pacienta by se mohlo zvysit nebezpedi
kfizové kontaminace nebo kfizové infekce. U jednoho pacienta je
mozné v rdmci jednoho vykonu pouzit tyz filtr a tutéz nazalni sadu

opakované.

UPOZORNENI!: Nepouzivejte ptistroj NIOX VERO® v blizkosti mist, kde se
pracuje s tékavymi latkami, napfiklad s organickymi tekutinami nebo
dezinfekénimi prostfedky. Je tfeba vénovat zvlastni pozornost aerosollim a
ldznim s dezinfek&nimi prostfedky, a to jak otevienym nddobam, tak
ultrazvukovym ldznim.

Viz uZivatelskd pfirucka k pristroji NIOX VERO®, kde najdete uplny pfehled o
vSech upozornénich, varovanich, preventivni Gdrzbé a feSeni problém.
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Kapitola 1 Rezim nazdiniho méfenf pfistrojem NIOX VERO®

1 Rezim nazalniho méreni pristrojem
NIOXVERO®

11 Pred pouzitim pristroje NIOX VERO®

S pfistrojem NIOX VERO® mohou pracovat pouze vyskoleni profesiondlni
zdravotnici, ktefi se musi fidit pokyny v této pfiru¢ce. Stavu vySkoleného
pracovnika lze dosdhnout pouze pozornym prectenim této pfirucky. Prectéte

si cely ndvod k pouZiti a ujistéte se, ze zcela chdpete bezpecnostni informace.

Toto je dodatek k uzivatelské pfirucce k pfistroji NIOX VERO®. Pred
provddénim nazdlnich méfeni pfistrojem NIOX VERO® si pozorné prectéte
uzivatelskou pfirucku k pfistroji NIOX VERO® a uzivatelskou pfiru¢ku k rezimu
nazalniho méfeni pfistrojem NIOX VERO®.

Symbol Popis

VAROVANI( Oznaduje potencidlné nebezpecnou situaci, kterd mdze
mit za ndsledek ublizeni na zdravi nebo zranéni, pokud
se ji nevyhnete.

Oznaduje potencidlné nebezpecénou situaci, kterd mize
mit za ndsledek poskozeni vyrobku nebo systému,
ztrdtu dat nebo provozni Skody, pokud se ji nevyhnete.

UPOZORNENI

Poznamka Upozoriuje ¢tenafe na dudlezité informace o spravném
pouzivani vyrobku, o¢ekavanich uzivatele, chybovych

situacich a souvisejicich ukonech.

1.2 Informace o této pfirucce

Uzivatelska pfirucka k rezimu nazdlniho méfeni pfistrojem NIOX VERO® -
¢estina 002566 verze 05, fijen 2025.

UZivatelska piirucka 002566-05 k pfistroji NIOX VERO" pro nazalni méfeni, ¢estina

Pokyny pro zjisténi ¢isla verze softwaru, ktery je nainstalovan v pfistroji,
najdete v uzivatelské pfirucce k pfistroji NIOX VERO®.

Informace v tomto dokumentu podléhaji zméndm. Spolec¢nost NIOX AB bude
poskytovat dodatky, jakmile budou k dispozici.

V této uzivatelské pfirucce jsou uvedeny pokyny pro préci s pfistrojem
NIOX VERO® v rezimu nazdlniho méreni.

Obsahuje postupy s ¢islovanymi kroky, obrazovkami a obrdzky. Volby v
jednotlivych krocich jsou uvadény jako odrazky.

13 Shoda s predpisy

Pfistroj NIOX VERO® jsou oznaceny symbolem CE v souladu se smérnici 98/
79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Filtr pacienta NIOX® je ozna¢en symbolem CE v souladu se smérnici 93/42/
EHS o zdravotnickych prostfedcich.

Pristroj NIOX VERO® vyhovuje smérnici o omezeni pouzivani nékterych
nebezpecnych ldtek v elektrickych a elektronickych zafizenich (RoHS).

14 Odpovédny vyrobce a kontaktni tidaje
Postovni adresa:

NIOX AB, P.O. Box 3006

SE-750 03 Uppsala, Svédsko

Adresa pro navstévy:
Hansellisgatan13
SE-754 50 Uppsala

WWW.Niox.com
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1.5

Varovani

Nepouzivejte Idtky obsahujici alkohol ve styku s pfistrojem NIOX VERO®
ani v jeho blizkosti. Mezi né patii jakékoli Cistici prostfedky pouzivané k
Cisténi zafizeni nebo jiného vybaveni v daném misté, stejné jako
alkoholové utérky nebo spreje pouzivané na pacientech.

S pfistrojem NIOX VERO® mohou pracovat pouze profesiondini
zdravotnici.

Pfi praci s pfistrojem NIOX VERO® se fidte touto pfiru¢kou. Pokud se s
pfistrojem nebude zachézet podle této pfirucky, spolecnost NIOX®
neponese odpovédnost za Zddné Skody na vybaveni ani za chybné
vysledky.

Pfi vybéru pfislusenstvi pro Vs vyrobek NIOX VERO® pamatujte, ze
pfislusenstvi, které nedoporucila spolec¢nost NIOX®, mize mit za
ndsledek ztratu dcinnosti, poskozeni vyrobku NIOX VERQO®, vznik pozaru,
Uraz elektrickym proudem, zdravotni Ujmu nebo poskozeni majetku.
Zéaruka se nevztahuje na poruchy nebo poskozeni vyrobku v dlsledku
pouziti neschvéleného pfislusenstvi. Spole¢nost NIOX® neodpovida za
zdravotni, bezpecnostni nebo jiné problémy vzniklé v disledku pouziti
pfislusenstvi, které neschvdlila.

Pristroj NIOX VERO® se nesmi pouzivat v tésné blizkosti jiného
elektronického zafizeni nebo polozeny na tomto zafizeni.
Pouzivejte pouze dodany napdjeci zdroj. Pfi odpojovani pfistroje
NIOX VERO® od sifové zdsuvky tahejte za zastrcku.

Pouzivejte pouze dychaci hlavici dodanou spolecnosti NIOX®,

Nejsou dovoleny zadné upravy pfistroje NIOX VERO®, hlavice ani
snimace.

Neupustte pfistroj, ani ho nevystavujte silnym ndrazim.

Nepouzivejte poskozeny pfistroj NIOX VERO® ani poskozené soucdasti.
Chrante pfistroj a snimac pfed vodou. Zajistéte ochranu pfistroje a
snimace pred politim nebo kapajici vodou.

Neohfivejte pfistroj ani snimac¢ a nevhazujte je do ohné.

Pristroj NIOX VERQO® a ¢isti¢ NO v dychaci hlavici obsahuji manganistan
draselny. Pfistroje a dychaci hlavice, které jsou pouzité nebo maji proslou
dobu pouzitelnosti, se musi likvidovat jako nebezpecny odpad v souladu
s mistnimi pfedpisy pro likvidaci odpadu.

Dychaci hlavice se nesmi pouzivat po datu konce pouzitelnosti.

Filtry pacienta se musi pouzit ihned po otevien.

Snimac NIOX VERO® obsahuje chemikalie, které by mohly byt po poziti
Skodlivé.

Davejte pozor pfi otvirdni plechovky se snimacem. Uvniti otvoru mohou
byt ostré hrany.

Nedotykejte se bilé membrany snimace, ani ji nedistéte.

Po vloZzeni nového snimace se doporucuje pockat tfi hodiny se zapnutym
pfistrojem, nez bude provedeno mérent.

Ujistéte se, Zze pouzivate spravny rezim méfeni, jinak byste mohli ziskat
nesprdvné vysledky méfen.

Filtry pacienta jsou ur¢eny pouze na jedno pouziti. Pro kazdého pacienta
pouzijte vzdy novy filtr pacienta. Opakovanym pouzitim u dal$iho
pacienta by se mohlo zvysit nebezpeci kiizové kontaminace nebo
kfizové infekce. U jednoho pacienta je mozné v rdmci jednoho vykonu
pouzit jeden filtr opakované.

Nepouzivejte pfistroj NIOX VERO® v blizkosti mist, kde se pracuje s
tékavymi latkami, napfiklad s organickymi tekutinami nebo dezinfekénimi
prostfedky. Je tfeba vénovat zvldstni pozornost aerosollim a laznim s
dezinfek&nimi prostifedky, a to jak otevienym nadobam, tak
ultrazvukovym laznim. Nepouzivejte pfistroj v pfitomnosti hoflavych
anestetik, vypar(i nebo kapalin.

Nazdlni sada se musi pouzit ihned po otevreni.

NazaIni sady jsou uréeny pouze na jedno pouziti. Pro kazdého pacienta
pouzijte vzdy novou nazdIni sadu. Opakovanym pouzitim u dal$iho
pacienta by se mohlo zvysit nebezpedi kiizové kontaminace nebo
kfizové infekce.U jednoho pacienta je mozné v ramci jednoho vykonu

UZivatelskad pfiru¢ka 002566-05 k pfistroji NIOX VERO® pro nazaini méfeni, cestina



Kapitola 2 Popis vyrobku
pouzit jednu nazaIni sadu opakované.

1.6 Ucel pouziti

NIOX VERO® méfi oxid dusnaty v lidském dechu (frakéni vydechovany oxid
dusnaty, FeNO) a nazalni oxid dusnaty (nNO) v nasdvaném vzduchu z nosni
dutiny. Pfistroj NIOX VERO® je urcen k vySetfovani v blizkosti pacienta nebo
pfimo u pacienta.

Bylo prokdzdno, ze pacienti s primdrni cilidrni dyskinezi (PCD) maji snizené
hodnoty nazélniho oxidu dusnatého. Méfeni nNO mliZze pomoci pfi identifikaci
ptipadd PCD podle pokynti ERS'.

Méreni nNO pfistrojem NIOX VERO® v rezimu nazdlniho méfeni je neinvazivni,
jednoduché, bezpecéné a opakovatelné u pacientll ve véku od péti let vyse,
jestlize se provadi podle uzivatelské pfirucky k rezimu nazdlniho méreni
pfistrojem NIOX VERQO®. Pfipady podezieni na PCD po vysetifeni s nNO by se
mely ovéfit podle publikovanych doporuceni pro diagnostiku a Ié¢bu PCD.

'. Lucas JS, Barbato A, Collins SA, et al. European Respiratory Society guidelines for the

diagnosis of primary ciliary dyskinesia [Pokyny Evropské respira¢ni spole¢nosti pro
diagnostikovani primarni cilidrni dyskineze]. Eur Respir J 2017; 49: 1601090

UZivatelska piirucka 002566-05 k pfistroji NIOX VERO" pro nazalni méfeni, ¢estina

2 Popis vyrobku

21 Nazalni pfislusenstvi a soucasti

(A)

(A) NazdIni sada NIOX VERO®, ¢. vyrobku 12-1065 - pro déti, 12-1045 - pro
dospélé, (B) NazaIni omezovac¢ NIOX VERQ®, ¢. vyrobku 12-1033 (pro pouziti
spolecné s filtrem pacienta NIOX VERO®)

2.2 Prislusenstvi a soucasti pristroje NIOX VERO®

© | (D)

(C) Dychaci hlavice NIOX VERO®, ¢. vyrobku 12-1010 (doddva se s pfistrojem
NIOX VERO®)
(D) Filtr pacienta NIOX VERQ®, ¢. vyrobku 12-1018 (doddva se samostatné)



Kapitola 3 Pfiddni aplikace pro nosni méfeni do pfistroje NIOX VERO®

23 Hlavni obrazovka 3 Pridani aplikace pro nosni méreni do pri-
stroje NIOX VERO®

1.  Spustte pfistroj NIOX VERQO®,
2. Stisknéte tlacitko nastaveni (A).

o LI b ¢ | Lo
22 "

F® 100 13:34

3. Vyberte moznost Informace o pfistroji a snimaci (B).

C— 751203-8933

(1) & | H L0 ; T

o

Eé)) tslgiv:\lftcl)(\(/)ysfg(ujstl?{ g?‘)éfn:inzlprné ukdzka, (C) ID pacienta, (D) hlavni nabidka, B% | (0 E ()
231  Hlavni nabidka % @D @ %
@) | HE L e
a b ¢ od e
(@) rezim méreni 10 s/6 s, (b) rezim nazdlniho méreni, (c) ukdzka, e ‘

(d) zaddani ID pacienta, (e) nastaveni

5 UZivatelskad pfiru¢ka 002566-05 k pfistroji NIOX VERO® pro nazaini méfeni, cestina



Kapitola 3 Pfiddni aplikace pro nosni méfeni do pfistroje NIOX VERO®

4. Vyberte moznost Zadat konfigura¢ni kéd (C).
Q)
©)#12483 H@#135

INSTR ID: SENSOR ID:

045700843 6026
SW 1D1D1D06
X 2020-06-05 X 2018-08-05

€ '} —c

5. Zadejte kdd a stisknéte tlacitko OK (D).

%_

2 3 B
4 | 5 | 6 D
7 8 9 E F
€« 0o
e| \J—D

UZivatelska piirucka 002566-05 k pfistroji NIOX VERO" pro nazalni méfeni, ¢estina

6. Vyberte moznost Konfigurace rezimu (E).

E
Q: |

%%l(()\ (m )
¢ @ o \

L

e |

Zkontrolujte ikonu Nosni, zaskrtnutim policka (F) povolte nosni méfeni a
potom stisknéte tlacitko OK (G).

F
O~
=0 ‘

IV “a»r},\u\

® | V-G



Kapitola 4 Nazalni mefeni NO

4 Nazalni méreni NO

Nazalni méfeni Ize provadét bud metodou klidového dychani (TB-nNO) nebo
metodou zavieného mékkého patra s vydechovanim proti odporu (ER-nNO).
NazdIni méfeni Ize provddét bud' na levé, nebo na pravé nosni dirce.

POZOR! U kazdého pacienta pouzijte vzdy novou nazdini sadu a novy filtr
pacienta (pfi pouziti metody ER-nNO). Opakovanym pouzitim u dalSiho
pacienta by se mohlo zvysit nebezpedi kiizové kontaminace nebo kfizové
infekce. U jednoho pacienta je mozné v rdmci jednoho vykonu pouzit tyz filtr a
tutéz nazaini sadu opakované.

41 Pfiprava na nazalni méfeni (nNO)

Pfed provedenim nazdlniho méfeni pomoci pfistroje NIOX VERO® ovéfte, zda
byly vykondny ndlezité pfipravy. Pfed kazdym pouzitim se doporucuje

zdkladni preventivni kontrola, viz uzivatelskd pfirucka k pristroji NIOX VERO®.

Pozn.: Meéfeni Ize provadét bez softwaru NIOX® Panel, v takovém pfipadé
vSak neni k dispozici Zadny graf. Na obrazovce se bude zobrazovat
pouze hodnota.

411 Pfipojeni nazalni sady k pfistroji NIOX VERO®
1. Polozte pfistroj bo¢ni stranou na rovny, pevny povrch.

Odpojte od pfistroje dychaci hlavici
tak, Ze zatlacite port do pfistroje a
lehce vytdhnete hadicku.
Vezmeéte dychaci sadu, odstrante z
konce hadicky vi¢ko a pomalu ji
zasunujte do portu pro dychaci
hlavici, dokud nezmizf trojdhelnik.

UZivatelskad pfiru¢ka 002566-05 k pfistroji NIOX VERO® pro nazaini méfeni, cestina



Kapitola 4 Nazalni mefeni NO

Pozn.: Na konci hadi¢ky je mazivo pro snazsi pfipojeni k pfistroji Pozn.: Pred provdadénim nazalnich méfeni NO by mél byt pacient pohodiné
NIOX VERO®. usazen a mél by mit diikladné vy¢istény nosni priichod.

Pozn.: Po sprdvném sestaveni by nemél byt vidét trojuhelnik.

Pozn.: Nazalni méfeni ma dveé féze. Méfici fazi, ve které pfistroj po dobu 30
sekund nasava, a analytickou fazi, ve které pfistroj po dobu 30
(A) sekund analyzuje vzorek.

| Pozn.: Pfiprovadéni nazdlniho méfeni bez pouziti aplikace NIOX® Panel (viz

| oddil 5.3, Provadéni nazdlniho méreni pomociaplikace NIOX® Panel)

g N (B) nevznikne graficky vysledek, k dispozici bude pouze ¢iselny
vysledek méreni nazdlniho oxidu dusnatého na obrazovce pfistroje
NIOX VERO®.

—(©)

UPOZORNENI! Ujistéte se, ze pouzivate nastavce spréavné velikosti,
== (D) tésnéni mezi ndstavcem a nosni dirkou musi byt vzduchotésné, aby byl
zarucen spravny vysledek méfeni.
(A) nazaIni ndstavec, (B) nazalini filtr, (C) nazalni hadicka, (D) vicko

4.2 Provedeni nazalniho méreni (A) (B)

Nazalni méfenilze provddét bud metodou vydechovani proti odporu (ER-nNO)
(viz oddil 4.3), nebo metodou klidového dychani (TB-nNO)

(viz oddil 4.4). W
|
Pozn.: Ujistéte se, ze pacient se béhem nazdlniho méfeni nenadechuje r
nosem.

Pozn.: Pokud existuje dlikaz o krvi v nosnich dirkach, pacient by nemél

provddét nazalni méreni NO. o L o .
(A) nazalni nastavec pro dospelé, (B) nazalni nastavec pro déti

UZivatelska piirucka 002566-05 k pfistroji NIOX VERO" pro nazalni méfeni, ¢estina 8



Kapitola 4 Nazalni mefeni NO

UPOZORNENI! Nezasunuijte nazalni nastavec do nosni dirky. V&t$i ¢ast
nazdlniho ndstavce by méla zlstat vné nosni dirky.

UPOZORNENI! Ujistéte se, ze vzorkovaci otvor v nazalnim néstavci je
vyrovndn s nosnim priichodem a neni ucpany. Ucpany vzorkovaci otvor
ovlivni vysledek méfeni.

Pozn.: Pokud dojde k chybé, viz ,,Kédy vystrah a souvisejici ukony“ na
str. 12.

4.3 Vydechovani proti odporu (ER-nNO)

NazdIni méreni ER-nNO se musi provddét béhem vydechovani Usty skrz
omezovac (dychaci hlavici); tim vznika tlak, ktery zarucuje, Zze mékké patro je
zaviené. Prfi této metodé dychéni se k omezovéani dechu pouzivaji dychaci
hlavice NIOX VERQ® s filtrem pacienta a omezovac NIOX VERO®. Pfi tomto
zptisobu pouziti NENI dychacf hlavice ptipojena k pfistroji NIOX VERO®.

1. Otevrete novy filtr pacienta a viozte do ného novy nazalni omezovac tak,
aby se opiral o vrchni ¢ast bilé filtracni viozky.

Pozn.: Nepouzivejte filtr pacienta bez nazalniho omezovace NIOX VERO®.
Pozn.: Pouzijte filtr pacienta ihned po jeho otevieni.

Pozn.: Filtr pacienta a omezova¢ jsou uréeny pouze k pouziti na jednom
pacientovi.
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Kapitola 4 Nazalni mefeni NO

4. Zahajte nazaIni méfeni volbou ikony nazalniho méfeni (A)
[:) 0 E L e
|
A

5. Zadejte ID pacienta (volitelné) a potom spustte méfeni stisknutim tlacitka
Spustit méfeni (B)

Pokud je méfeni spusténo dfive, nez je pacient pfipraven, existuje

moznost jej zrusit, v takovém pfipadé nebude zaznamenano

snimac¢em ani pfistrojem.

3. Podejte dychaci hlavici pacientovi, pfilozte ndstavec na vybranou nosni
dirku a pozadejte pacienta, aby se nadechl do plné kapacity plic a zacal @ ‘ | }

vydechovat do filtru pacienta, jakmile jejtésné obemkne svymi rty. Pacient
bude muset rovnomérné a nepretrzité vydechovat po dobu 30 sekund. é

2. Pfipojte filtr pacienta k dychaci hlavici tak, aby zapad| na své misto.

Pozn.:

6. Pristroj bude nasdvat po dobu 30 sekund a potom zac¢ne analyzovat
vzorek. Az nasavani skonci, sejméte nazdini ndstavec z nosni dirky a

pockejte na vysledek.

535..
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Kapitola 4 Nazalni mefeni NO

44  Klidové dychani (TB-nNO)
Méreni TB-nNO se musi provddét béhem normdiniho dychdni otevienymi
Usty.

1. Prfilozte ndstavec na vybranou nosni dirku a pozéddejte pacienta, aby se
pomalu nadechoval a vydechoval Usty.

) R

2. Zahajte nazdlni méreni volbou ikony nazalniho méreni (A)

f:) + | (H L
|
A

n

3. Zadejte ID pacienta (volitelné) a potom spustte méfenf stisknutim tlacitka
Spustit méfeni (B)

® »
;

Pozn.: Pokud je méfeni spusténo dfive, nez je pacient pfipraven, existuje
moznost jej zrusit, v takovém pfipadé nebude zaznamenano
snimacem ani pfistrojem.

4. Pfistroj bude nasévat po dobu 30 sekund a potom za¢ne analyzovat
vzorek. Az nasavani skonci, sejméte nazdIni ndstavec z nosni dirky a
pockejte na vysledek.
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Kapitola 5 Nazalni méfeni pomoci aplikace NIOX® Panel

45 Kédy vystrah a souvisejici tikony

Vystrahy Obrazovka Ukon
tykajici se
uzivatele
A28 Opravitelnd vnitini chyba hardwaru
Zkontrolujte, zda jsou snimac, baterie a
A28 viko sprdvné umisténé a také se ujistéte,
Ze neni prfehnutd hadicka. Potom pfistroj
restartujte.
v
A29 Netispésna analyza
Méreni okolniho vzduchu se nezdafilo.
s Klepnéte na tlacitko OK a provedte nové
méfen.
v

5 Nazalni méreni pomoci aplikace

P

NIOX® Panel

fi pouziti aplikace NIOX® Panel Ize graficky sledovat méreni nNO, vytvorit

soubor a vytisknout vysledky.

Dalsi kédy vystrah najdete v uzivatelské piirucce k pfistroji NIOX VERO®.

UZivatelska piirucka 002566-05 k pfistroji NIOX VERO" pro nazalni méfeni, ¢estina

Pozadavky aplikace NIOX® Panel na systém

+  Windows® 7, Windows® 8 (kromé verzi RT), Windows® 10
+  nebo Windows® 11

« .NET Framework 4.5

« Procesor 1 GHz nebo rychlejsi

« 256 MB RAM (doporucuje se 512 MB RAM)

« 250 MB RAM na grafické karté

+ 250 MB volného mista na pevném disku

« Rozliseni obrazovky 1024 x 768

. Obecny ovlada¢ Microsoft Bluetooth”

" Nutny pro komunikaci prostfednictvim Bluetooth

541 Instalace aplikace NIOX® Panel

Software NIOX® Panel je k dispozici ke stazeni na www.niox.com jako soucast
aplikaci NIOX®.

1

2.
3.

Stdhnéte soubory z webové strénky.

Otevrete slozku a vyberte soubor s ndzvem setup.exe.

Pokud neni nainstalovan software .NET Framework 4.5, VC++ 2013 nebo
SQL Server Compact, postupné se oteviou privodci instalaci jednotlivych
programd.

Zvolte, ze pfijimate licenéni podminky pro tyto programy.
Postupujte podle pokyn( a pockejte, nez se programy nainstaluji.



Kapitola 5 Nazalni méfeni pomoci aplikace NIOX® Panel

6. Otevre se pravodce instalaci aplikace NIOX® Panel Nasal.
7. Postupujte podle pokyn( a nainstalujte program.

Pozn.: Posledni krok instalace ,,Removing backup files* (Odstranovani
zdloznich soubort) trva nékolik minut.

8. Po dokonceni instalace klepnéte na tlac¢itko Close (Zavrit).
Aplikace je nyni k dispozici v nabidce Start.

5.2 PFiprava
1. Zapnéte pocita¢ a monitor.
2. Zapnéte pfistroj.

Stisknéte tlacitko Start nebo Windows, které se obvykle nachaziv levém
dolnim rohu monitoru.

4. Ze seznamu programu vyberte polozku NIOX® Panel.

5. Zasunte kabel USB do portu USB na pfistroji NIOX VERO®® a zapojte ho
do portu USB v pocitaci, nebo propojte zarizeni prostfednictvim
Bluetooth. Na displeji se zobrazi tato ikona, kterd signalizuje, Ze bylo
navdzano spojeni a pfistroj NIOX VERQO® je nyni ddlkové ovlddan.

13

6. Otevie se aplikace NIOX® Panel a Ize provddét nazalni méfeni NO.

@ e ® 200 &b 12:34

53 Provadéni nazalniho méreni pomoci aplikace
NIOX® Panel

POZOR! U kazdého pacienta pouzijte vzdy novou nazaini sadu a novy filtr
pacienta (pfi pouziti metody ER-nNO). Opakovanym pouzitim u dal$iho
pacienta by se mohlo zvysit nebezpedi kfizové kontaminace nebo kfizové
infekce. U jednoho pacienta je mozné v ramci jednoho vykonu pouzit tyz filtr a

tutéz nazalni sadu opakované.

Pozn.: V aplikaci NIOX® Panel jsou podobna tlacitka, symboly a obrazovky
jako na pfistroji NIOX VERO®.
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Kapitola 5 Nazalni méfeni pomoci aplikace NIOX® Panel

1. Chcete-li zadat ID pacienta, stisknéte tlacitko Patient ID (ID pacienta). (A)

‘ﬂ"“ L m j’\ %

Patient|D  Animation Nasal Settings

2. Stisknéte tlacitko Nasal (Nazalni). (B)

Settings:
Patient Age: 0 =
fil
PatientID NotSelaciad Selectfile format to save measurement(s)
’ . O Excel O POF O Both
OERnNO O TB-0NO
O Lenostil O Right nostril \
(Patient's nostri) L4
R \
s

3. Zvolte, zda chcete pouzit metodu vydechovani ER-nNO (viz oddil 5.3.1)
nebo TB-nNO (viz oddil 5.3.2) a levou nebo pravou nosni dirku, vék
pacienta je volitelny.

4. Vyberte formdt souboru, do kterého se ma ulozit kfivka méfent: xIsx, pdf
nebo oba. Pokud je vybrdn soubor pdf, soubor ve formatu Excel se uloZi
do slozky NIOX® Nasal Measurements na plose pocitace.
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5.31 Vydechovani proti odporu (ER-nNO)

NazaIni méfeni ER-nNO se musi provddét b&hem vydechovani Usty skrz
omezovac (dychaci hlavici); tim vznika tlak, ktery zarucuje, Ze mékké patro je
zaviené. Pfi této metodé dychéni se k omezovani dechu pouzivaji dychaci
hlavice NIOX VERO® s filtrem pacienta a omezovac¢ NIOX VERO®. Pfi tomto
zplsobu pouziti NENI dychaci hlavice pfipojena k pfistroji NIOX VERO®.

1. Oteviete novy filtr pacienta a vlozte do ného novy nazalni omezovac tak,
aby se opiral o vrchni ¢ast bilé filtracni viozky.

2. Pripojte filtr pacienta k dychaci hlavici tak, aby zapadl na své misto.
Podejte dychaci hlavici pacientovi, pfilozte nastavec na vybranou nosni
dirku a pozadejte pacienta, aby se nadechl do pIné kapacity plic a zacal
vydechovat do filtru pacienta, jakmile jej tésné obemkne svymi rty. Pacient
bude muset rovnomérné a nepretrzité vydechovat po dobu 30 sekund.

4. Stisknutim tlacitka Spustit méfeni (A) zahajte nazaIni méfeni ER-nNO
pomoci aplikace NIOX® Panel.

Pozn.: Pokud je méfeni spusténo dfive, nez je pacient pfipraven, existuje
moznost jej zrusit, v takovém pfipadé nebude zaznamendno
snimacem ani pfistrojem.

Pozn.: Béhem fazi méfeni a analyzy se na ose y nezobrazuje hodnota oxidu

dusnatého. Dlivodem je, Ze cely vzorek musi cyklicky projit
snimacem (opozdéna analyza).



Kapitola 5 Nazalni méfeni pomoci aplikace NIOX® Panel

Settings:

Patient Age: 30 £
oy e Selectfile format to save measurement(s)

. N O Excel O PDF ® Both
@ERnNO O TB-nNO

@ Leftnostil O Right nostil \

(Patient's nostil) [4

N

& »>—(A)

5. Pfistroj bude nasavat po dobu 30 sekund a potom zacne analyzovat
vzorek. Az nasavani skonci, sejméte nazalni nastavec z nosni dirky a

pockejte na vysledek.

Pozn.: Stisknutim tlacitka zruseni (A) se zrusi méfeni. Toto tlacitko Ize
stisknout ve fazi méreni nebo analyzy, aby se zrusSilo méreni.

Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

[sec]

ER-nNO TB-nNO Left nostril Right nostril Excel ) PDF ) Both

(A)

15

6. Po stisknuti tlac¢itka OK (B) se zobrazi volba pro uloZeni souboru.

Pozn.:

Pozn.:

Vysledek méfeni bude vzdy ulozen v paméti pfistroje.
Pokud je zvolena moznost ,,No“ (Ne), soubor se neulozi.

Patient ID:
800

ol TN

— oNO 707 [ppb] (TB-L]

[ppb]
s n
 —
L—

ER-nNO TB-0NO Left nostril Right nostril Excel _/ PDF () Both

v

I
(8)

7. Zobrazi se dialogové okno pro ulozeni s moznosti zobrazit soubor.

Pozn.:

Pozn.:

Soubor ve formatu Excel nabizi moZnosti nastaveni Sitky vypoctové
plochy nebo zmény casu pro vypocet vysledku méfeni v
sekundach.

V souboru pdf je vyobrazen graf.
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Kapitola 5 NazdIni méfeni pomoci aplikace NIOX® Panel

nNO Graph
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(A) Data uplIné kfivky nNO

« Modré c¢éra v grafu

+  30sekundové méfeni s nasdvanim
« 30sekundové referenéni méfeni
(B) Vypoctovy rozsah nNO

« Oranzovy Usek v grafu

. Hodnota nNO vypocitani pfistrojem NIOX VERO® pomoci klinicky ovérené

metody
(C) Nastavitelna vypoctova plocha
. Sedy dsek v grafu
(D) Hodnota nNO a informace o méfeni
« nNOv ppb
« Metoda méfeni (TB nebo ER)
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(D)

NNO ppb result: 1359 [ER-L)
NNO Calculation Range

Adjustable Calculation Area

.

Nosni dirka (L nebo R (P))

Adjust width of selected area using "Adjust width":
15 % of total graph
converted to seconds: 10.1

Adjust start position of selected area:
< » 15 %of total graph

nNO result using graph: 1226 ppb

— (E)

Patient Information

ID: 123456X
Age: 2

Used aspiration time: 30

Date of measurement: 2017-08-11

— (F)

(E) Hodnota nNO definovana uzivatelem

Lze zménit nastavitelnou vypoctovou plochu
Vystup se zobrazuje jako ,Cerveny* text

(F) Udaje o pacientovi

ID pacienta

Vék

Doba nasavani (vzdy 30 s)
Datum méfeni



Kapitola 5 Nazalni méfeni pomoci aplikace NIOX® Panel

5.3.2 Klidové dychdni (TB-nNO)

Méreni TB-nNO se musi provddét béhem normaélniho dychdni otevienymi
Usty.

1. Pred stisknutim tlacitka Spustit méfeni musite pozddat pacienta, aby se
pomalu nadechoval a vydechoval Usty.

2. Stisknutim tlacitka Spustit méreni ’ zahajte nazalni méfeni TB-nNO
pomoci aplikace NIOX® Panel.

Pozn.: Pokud je méfeni spusténo dfive, nez je pacient pfipraven, existuje
moznost jej zrusit, v takovém pfipadé nebude zaznamenano
snimacem ani pfistrojem.

Pozn.: Béhem fazi méfeni a analyzy se na ose y nezobrazuje hodnota
oxidu dusnatého. Davodem je, Ze cely vzorek musi cyklicky projit
snimacem (opozdéna analyza).

3. Pfistroj bude nasdvat po dobu 30 sekund a potom za¢ne analyzovat
vzorek. Az nasavani skonci, sejméte nazalni ndstavec z nosni dirky a
pockejte na vysledek.

Pozn.: Stisknutim tlacitka zruseni (A) se zrusi méfeni. Toto tlacitko Ize
stisknout ve fazi méfeni nebo analyzy, aby se zrusilo méfeni.

17

Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

ER-nNO TB-nNO Left nostril Right nostril Excel ) PDF ) Both

7

(A)

Po stisknuti tla¢itka OK (B) se zobrazi volba pro ulozeni souboru.

Patient ID:

800 — nNO 707 [opb] [TB-L]
£ / \
2
2

b J \\

200

0 20 40 60
[sec]

ER-nNO TB-nNO Left nostril Right nostril Excel _ PDF ) Both

Zobrazi se dialogové okno pro ulozeni s moznosti zobrazit soubor.
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Kapitola 5 NazdIni méfeni pomoci aplikace NIOX® Panel

Pozn.: Vysledek méfeni bude vzdy ulozen v paméti pfistroje.

Pozn.: V souboru pdf je vyobrazen graf.

nNO Graph
1600
1400 =
/ \
|
1200
|
|
\
1000
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o |
& 800 T (c) “ (A) ANO ppb result: 1359 (ER-L)
N— “ “ NNO Calculation Range
% ) | Adjustable Calculation Area
| \
(
| |
400 ;
| \
[ \
| \
200 :
| \
/ \
0 At T
0 10 20 30 40 50 60 7
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(A) Data uplIné kfivky nNO

« Modré &ara v grafu

« 30sekundové méfeni' s nasdvdnim

. 30sekundové referenéni méreni

(B) Vypoctovy rozsah nNO

« OranZovy Usek v grafu

+ Hodnota nNO vypocitani pfistrojem VERO® pomoci klinicky ovéfené
metody

(C) Nastavitelna vypoctova plocha
. Sedy Usek v grafu
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(D) Hodnota nNO a informace o méfeni
« nNO v ppb

. Metoda mérteni (TB nebo ER)
«  Nosni dirka (L nebo R (P))

O Set seconds @ Adjust wicth

<« »
Adjust width of selected area using "Adjust width":

15 % of total graph
converted to seconds: 10.1

Adjust start position of selected area:
< » 15 %of total graph

nNO result using graph: 1226 ppb

— ()

Patient Information

ID: 123456X
Age: 2

Used aspiration time: 30

Date of measurement: 2017-08-11

— (F)

(E) Hodnota nNO definovand uzivatelem
« Lze zménit nastavitelnou vypoctovou plochu

- Vystup se zobrazuje jako ,Cerveny* text
(F) Udaje o pacientovi

. ID pacienta

. Vék

« Doba nasdvani (vzdy 30 s)

- Datum méreni



Kapitola 6 Preventivni Gdrzba

6 Preventivni udrzba

6.1 VSeobecna udrzba pfistroje NIOX VERO®

Informace o preventivni a bézné udrzbé pfistroje NIOX VERO® najdete v
uzivatelské pfirucce k pfistroji NIOX VERO®.

6.2 Postup cisténi

No Alcohol

VAROVANI! NECISTETE p¥istroj ani hlavici vyrobky obsahujicimi
alkohol. Mezi né patfi spreje nebo utérky obsahujici alkohol!

VAROVANI! NECISTETE prostor v bezprostirednim okoli pfistroje
NIOX VERO® vyrobky obsahujicimi alkohol. Mezi né patfi spreje
nebo utérky obsahujici alkohol.

Pokyny pro Cisténi najdete v uzivatelské pfirucce k pfistroji NIOX VERO®.

Pozn.: Nazdlni sada NIOX® obsahuje soucasti k jednomu pouziti, které
jsou urceny pouze k pouziti na jednom pacientovi.

«  Pokud se zd3, Ze je néjakd soucast nazalni sady ucpand, nazaini sadu
vymeénte.

« Nazalnisada NIOX® je uréena k pouZiti na jednom pacientovi a neni tieba
ji Cistit.

19

6.3 Likvidace nazalnich sad

Pouzité nazdIni sady se musi recyklovat podle mistniho programu pro
recyklaci biologicky nebezpecného odpadu.

6.4 Vraceni vyrobci

Chcete-li vrétit vyrobek vyrobci, obratte se na mistni zastoupeni spole¢nosti
NIOX® nebo na spole¢nost NIOX® AB.

UZivatelskad pfiru¢ka 002566-05 k pfistroji NIOX VERO® pro nazaini méfeni, cestina



Kapitola 7 Bezpecnostni informace

7 Bezpecnostni informace

71 Varovani

Viz Varovani v oddilu ,Zapamatujte si“ na za¢dtku uZivatelské pfirucky, oddil
1.5, oddil 4, oddil 5.3 a oddil 6.2. Konkrétni varovani tykajici se provozu
pfistroje NIOX VERO® najdete v uzivatelské pfirucce k pfistroji NIOX VERO®.

7.2 Upozornéni

Viz Upozornéni v oddilu ,Zapamatujte si“ na zacdtku uZivatelské pfirucky,
oddil 4.2 a oddil 8.3. Konkrétni upozornéni tykajici se provozu pfistroje
NIOX VERO® najdete v uzivatelské pfirucce k pfistroji NIOX VERO®.

73 Omezenad zaruka
Spole¢nost NIOX® poskytuje omezenou zaruku na pfistroj a dodané
pfisluSenstvi. Podminky jsou stanoveny pfi ndkupu zbozi.

NEPOKOUSEJTE se opravovat pfistroj ani zadné piislusenstvi. Kazdy takovy
pokus povede ke zruseni platnosti zaruky a nebude mozné zarucit funk&nost
podle specifikacf.
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74 Podpora

Pokud se objevi problémy, které nedokdazete vyresit podle informaci v této
pfirucce, obratte se na mistni zastoupeni spole¢nosti NIOX® nebo na
oddéleni technické podpory NIOX®,

PouZijte kontaktni Udaje na zadni strané a uvedte ndsledujici informace:

vase jméno, adresu a telefonni &islo;
sériova Cisla pfistroje, hlavice a snimace;
popis problému (co nejdikladné;jsi);
vystrazné kddy nebo vypisy;

¢islo Sarze nazdlnich sad.

20



Kapitola 8 Technické specifikace pfistroje NIOX VERO® pro nazalni méreni

8 Technické specifikace pristroje
NIOX VERO"® pro nazalni méfeni

81 Elektromagnetické emise

UPOZORNENI! Toto zafizeni bylo navrzeno a zkouseno podle normy CISPR

11, tfidy A. V domdcim prostfedi mlze zplsobovat ruseni radiového signalu; v
takovém piipadé budete muset pfijmout opatfeni na zmirnéni tohoto ruseni.

Rady a prohldseni vyrobce tykajici se elektromagnetickych emisi najdete na
strdnkdch www.niox.com

8.2 Udaje o vykonu

Rozsah méfeni: 5 az 2000 ppb
Spodni detekéni mez: 5 ppb
Vzorkovaci pratoky: 5 ml/s

8.3 Linearita
Druhd mocnina korela¢niho koeficientu r2 > 0,998

8.4 Rozliseni

< 3 ppb namérené hodnoty pro hodnoty <30 ppb, <10 % naméfené hodnoty
pro hodnoty > 30 ppb. Vyjadieno jako jedna standardni odchylka pro
opakovana méfeni stejnym pfistrojem s pouzitim schvdlené koncentrace
standardniho referen¢niho oxidu dusnatého.

8.5 Presnost

+10 ppb pro naméfené hodnoty < 50 ppb nebo 20 % naméfené hodnoty pro
hodnoty > 50 ppb. Vyjadieno jako horni 95% hranice spolehlivosti na zdkladé
absolutnich rozdild s pouzitim schvélené koncentrace oxidu dusnatého.

21

Dal&i technické specifikace FeNO najdete v uzivatelské pfiru¢ce k pfistroji
NIOX VERQO®.

8.6 Zakladni funkénost

Zakladni funkénost pfistroje NIOX VERO® v rezimu nazalniho méfeni

zahrnuje:

1. Méreni koncentrace NO v nasdvaném vzduchu z nosni dutiny

2. Méfeninazélniho NO pro vySetfovanitakovych onemocnénijako primarni
cilidrni dyskineze podle ATS/ERS

Pfistroj NIOX VERO® m4 interni funkce na monitorovani bezpecnosti a

zédkladnich funkénich parametrll. K zachovani zékladni funkénosti nebo

bezpecnosti neni zapotfebi opakované zkouseni.

UZivatelskad pfiru¢ka 002566-05 k pfistroji NIOX VERO® pro nazaini méfeni, cestina



Informace v tomto dokumentu podléhaji zméndm.
NIOX bude poskytovat dodatky, jakmile budou k dispozici.

Spolecnost NIOX na zdkladé svého intelektudiniho vlastnictvi vyviji a proddva
vyrobky na monitorovani oxidu dusnatého (NO), ktery signalizuje zanét,
aby zlepsila péci o pacienty se zanétlivym onemocnénim dychacich cest.

Patenty:

Vyrobky NIOX od spoleénosti jsou chranény fadou patent(i v USA, Evropé a mnoha dal$ich zemich.

NIOX AB, spolec¢nost s osvédcenim ISO 13485

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Svédsko
Telefon: +46 18 32 88 37, e-mail: techsupport@niox.com
WWW.hiox.com 3
Copyright® 2025 NIOX AB, Uppsala, Svédsko.
NIOX® a NIOX VERO® jsou registrované ochranné znamky spolec¢nosti NIOX AB.
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