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Ne pozabite OPOZORILO
Pomembno je, da upostevate naslednje pogoje: Ob uporabi snovi, ki vsebujejo alkohol, v blizini instrumenta
NIOX VERO® so lahko rezultati meritev napacni.
« Temperatura okolja: +10 °C do +35 °C
. Vlaznost: 20- do 80-odstotna relativna viaznost (nekondenzirajoca) NE distite instrumenta ali rocke z alkoholom oziroma s kakrsnimi koli

_ . vy . . . L prsilniki ali rob¢ki, ki vsebujejo alkohol.
- Mobilni telefoni, brezzicni telefoni in naprave, ki oddajajo pline, lahko

motijo delovanje instrumenta ter onemogocijo izvajanje meritev, zato
jih morate odstraniti iz blizine instrumenta. Motnje lahko onemogocijo
izvajanje meritev.

Ne uporabljajte snovi, ki vsebujejo alkohol, na instrumentu NIOX VERO®
ali v njegovi blizini. To vkljucuje vsa Cistilna sredstva, ki se uporabljajo za
ciS¢enje prostorov ali druge opreme v blizini, ter tudi za alkoholne

- lzdihan zrak vsebuje vodne hlape, ki lahko kondenzirajo znotraj robcke ali prsilnike, ki se uporabljajo pri bolnikih.
instrumenta. Pri ¢ezmerni uporabi v kratkem obdobju lahko pride do
kondenzacije vode znotraj instrumenta NIOX VERO®. Filtri za bolnika in nosni kompleti so oznaceni kot izdelki za enkratno
Obicajno lahko pri neprekinjeni uporabi z instrumentom NIOX VERO® uporabo. Za vsakega bolnika vedno uporabite nov filter za bolnika in
izvedete najvec 10 izdihov/uro. Ce pa instrumenta niste uporabljali nosni komplet. Ponovna uporaba med bolniki lahko poveca tveganje
najmanj 30 minut pred naslednjim nizom izdihov, lahko izvedete navzkrizne kontaminacije ali okuzbe. Isti filter in nosni komplet lahko
20 izdihov v eni uri. Izdihi vkljucujejo neuspesne in uspesne meritve. ponovno uporabite pri enem bolniku za ve¢ poskusov v isti seji.

- Pazite, da na instrument ali tipalo ne zlijete vode ali druge tekocine.
. . - ® .
« Pritransportu in shranjevanju instrumenta NIOX VERO® vedno SVARILQ'. Ne upf)rabljajtg monitorja NIOX VER? na .OmeCJI.h, Kjer ;e
uporabite zaprti kovéek ali vrecko (priporoéamo vreko uporabljajo hlapljive snovi, kot so organske tekocine ali razkuzila. Bodite
NIOX VERO®) posebej pozorni na aerosole in kopeli za razkuzevanje v odprtih posodah

5 ali ultrazvoc¢nih kopelih.
« Po vstavitvi novega tipala je priporocljivo instrument vklopiti in

pocakati tri ure pred izvajanjem meritve. Za popoln pregled vseh previdnosti, opozoril, preventivhe nege in od-
. Zivljenjska doba naprave NIOX VERO®: najve¢ 5 let uporabe ali pravljanja tezav si oglejte uporabniski priro¢nik NIOX VERO®.

15000 meritev ali do datuma oznadenega na napravi (do prvega

izpolnjenega pogoja). Zacetek 5 letne uporabe je dolocen s prvo

meritvijo NO na napravi.

- Delovna Zivljenjska doba tipala NIOX VERO®: najvec 12 mesecev po
odprtju ovojnine in namestitvi v instrumentu NIOX VERO® ali do
datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden na tipalu, kar je prej.
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Poglavje 1 NIOX VERO® nosni nac¢in merjenja

1 NIOX VERO® nosni nac¢in merjenja

11 Pred uporabo monitorja za vnetje dihalnih poti
NIOX VERO®

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

To je sprememba uporabniskega priro¢nika NIOX VERO®. Pred zacetkom nos-
nih meritev z NIOX VERO® preberite navodila za uporabo NIOX VERO® in na-
vodila za uporabo za nosno merjenje z NIOX VERO®.

Simbol Opis

OPOZORILO oznaduje potencialno nevarno situacijo, ki bi lahko
privedla do telesne poskodbe, ¢e se ji ne izognete.

oznacuje potencialno nevarno situacijo, ki bi lahko
privedla do poSkodbe izdelka ali sistema ali povzrocila
izgubo podatkov ali poslovno Skodo, Ce se ji ne
izognete.

SVARILO

Opomba opozori uporabnika na pomembne informacije o pravilni
uporabi izdelka, pricakovanjih uporabnika, napakah in z

njimi povezanih ukrepih.

1.2 O tem priro¢niku

NIOX VERO® Navodila za uporabo za nosni nacin merjenja - slovenscina
004153 verzija 04, oktober 2024. Za navodila, kako si ogledati Stevilko razlici-
ce programske opreme name&c¢ene v napravi, si oglejte uporabniski priro¢nik
NIOX VERQ®.
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Informacije v teh navodilih za uporabo se lahko spremenijo. Druzba NIOX® bo
vnesla spremembe, ko se pojavijo.

Ta uporabniski priro¢nik vsebuje navodila za upravljanje NIOX VERO® v
nosnem nacinu merjenja. Vsebuje ostevilcena navodila po korakih z zasloni in
ilustracijami. Moznosti znotraj korakov so oznacene.

1.3 Skladnost

NIOX VERO® ima CE oznako v skladu z Direktivo 98/79/ES o in vitro diagno-
sti¢nih medicinskih pripomockih.

NIOX® Pacientov filter ima CE oznako v skladu z Direktivo o medicinskih pripo-
mockih 93/42 / ECC

Monitor NIOX VERQO® je skladen z Direktivo o omejevanju uporabe nekaterih
nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi (RoHS).

14 Odgovorni izdelovalec in informacije o stikih

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

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

15 Opozorila

« Ne uporabljajte snovi, ki vsebujejo alkohol, na instrumentu NIOX VERO®
ali v njegovi blizini. To vkljucuje vsa ¢&istilna sredstva, ki se uporabljajo za
CiS¢enje prostorov ali druge opreme v blizini, ter tudi za alkoholne rob¢ke
ali prsilnike, ki se uporabljajo pri bolnikih.

«  Monitor NIOX VERO® smejo uporabljati samo zdravstveni delavci.
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Monitor NIOX VERO® uporabljajte skladno z navodili v tem priroéniku. Ce
opreme ne uporabljate skladno z navodili, druzba NIOX® ne sprejema
nikakrSne odgovornosti za poSkodbe opreme ali napacne rezultate.

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

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

Uporabite samo priloZzeni napajalnik. Kadar odklapljate monitor

NIOX VEROQO® iz napajanja, izvlecite vtic iz vti¢nice.

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

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

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

Ne uporabljajte poskodovanega instrumenta NIOX VERO® ali sestavnih
delov.

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

Instrumenta ali tipala ne segrevajte in ju ne odstranjujte s seziganjem.
Instrument NIOX VERO® in filter za NO v rocki za dihanje vsebujeta
kalijev permanganat. Uporabljene instrumente in rocke ali instrumente in
rocke, ki jim je potekel rok uporabnosti, morate odstraniti kot nevarne
odpadke skladno z lokalnimi predpisi za odstranjevanje odpadkov.
Rocke za dihanje ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti.

Filtre za bolnike morate uporabiti takoj po odpiranju.

« Tipalo NIOX VERO® vsebuje kemikalije, ki so lahko Skodljive ob zauzitju.

«  Pri odpiranju plocevinke s tipalom bodite previdni. Notranjost plo¢evinke
ima lahko ostre robove.

» Ne dotikajte se bele membrane tipala in je ne Cistite.

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

. Pazite, da uporabite pravilni nac¢in meritve, sicer so lahko rezultati FeNO
napacni.

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

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

«  Nosni set je potrebno uporabiti takoj po odprtju.

«Nosni kompleti so oznaceni kot izdelki za enkratno uporabo. Za vsakega
bolnika vedno uporabite nov nosni komplet. Ponovna uporaba med
bolniki lahko poveca tveganje navzkrizne kontaminacije ali okuzbe. Isti
nosni komplet lahko ponovno uporabite pri enem bolniku za vec
poskusov Vv isti seji.

1.6 Predvidena uporaba

NIOX VERO® meri duSikov oksid v izdihu ¢loveka (frakcijski izdihani dusikov
oksid, FeNO) in nosni dusikov oksid (nNO) v izdihanem zraku iz nosne votline.
Instrument NIOX VERO® je namenjen testiranju ob bolnikovi postelji.
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Poglavje 2 Opis izdelka

Raven dusikovega oksida v nosni votlini je pri bolnikih s primarno ciliarno
diskinezijo (PCD) dokazano zmanjSana. Merjenje nNO lahko pomaga
prepoznati primere PCD skladno s smernicami ERS".

Meritev nNO v nosnem nacinu merjenja z NIOX VERO® je neinvazivna,
enostavna, varna metoda, ponovljiva pri bolnikih, starih 5 let ali ve¢, ¢e se
izvaja v skladu z navodili za uporabo NIOX VERO® Navodila za uporabo za no-
sni nacin merjenja. Sum na PCD je po preiskavi znNO potrebno potrditi v skla-
du z objavljenimi priporocili za diagnosticiranje in obvladovanje PCD.

" Lucas JS, Barbato A, Collins SA, et al. European Respiratory Society guidelines for the di-
agnosis of primary ciliary dyskinesia. Eur Respir J 2017; 49: 1601090.
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2 Opisizdelka

21 Nosni dodatki in deli

(A) (B)

(A) NIOX VERO® Nosni set, oznaka No 12-1065 Otroski, 12-1045 Odrasli, (B)
NIOX VERO® Nosni restriktor, oznaka No 12-1033 (za uporabo skupaj z
NIOX VEROQ® filtrom za pacienta)

2.2 Pribor in deli NIOX VERO®

© | (D)

(C) NIOX VERO® Roc¢ka za dihanje, artikel 5t. 12-1010
(dobava z NIOX VERQO®)
(D) NIOX VERO® Pacientov filter, artikel $t. 12-1018 (lo¢eno pakiranje)



Poglavje 3 Nosno NO merjenje

2.3 Glavni zaslon

A— [ H® 100 13:34

B—7— , —E
D ~ }

C— 751203-8933

p—[fa))l o | H A Qs

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

2.31 Glavni meni

a b ¢ od e

(@ Nacin merjenja 10s / 6s, (b) Nosni nacin merjenja, (c) Demo,
(d) ID bolnika, (e) Nastavitve

3 Nosno NO merjenje

Nosne meritve lahko izvedete z metodo med dihanjem (TB-nNO) ali metodo
izdiha proti uporu (ER-nNO) pri zaprtem velumu. Nosno meritev lahko naredi-
te na levi ali desni nosnici.

OPOZORILO! Za vsakega bolnika vedno uporabite nov nosni komplet in filter
za bolnika (ko uporabljate metodo ER-nNO). Ponovna uporaba med bolniki
lahko poveca tveganje navzkrizne kontaminacije ali okuzbe. Isti filter in nosni
komplet lahko ponovno uporabite pri enem bolniku za ve¢ poskusov v isti se-
ji.

31 Priprava za nosno merjenje (nNO)

Pred izvedbo nosnega merjenja z NIOX VERO® preverite ustreznost priprave.
Pred vsako uporabo je priporo¢en osnovni preventivni pregled, glejte upo-
rabniski priro¢nik NIOX VERQO®,

Opomba:Meritve lahko izvajate brez programske opreme NIOX® Panel,
vendar v tem primeru graf ne bo prikazan. Na zaslonu do prikazana
samo vrednost.

311 Pritrdite nosni set na napravo NIOX VERO®
1. Napravo postavite na bok, na ravno in varno mesto.
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Poglavje 3 Nosno NO merjenje

2. Odklopite dihalno ro¢ko z naprave
tako, da potisnete vti¢ v napravo in
ga nezno izvlecete.

3. Vzemite nosni set, odstranite
pokrovéek s konca cevi in ga
pocasi potisnite v roc¢ko, dokler
trikotnik ni vec viden.

004153-04 NIOX VERO® Navodila za nosno merjenje slovenscina

Opomba:Vzemite nosni set, odstranite pokrovéek s konca cevi in ga pocasi
potisnite v ro¢ko, dokler trikotnik ni ve¢ viden.

Opomba:Pri pravilni sestavi trikotnik ne sme biti viden.

A)——

B
—(©) (B)

== (D)
(A), Nosni vstavek, (B) Nosni filter, (C) Nosna cevka, (D) Pokrovéek

3.2 Izvedba nosnega merjenja

Nosno merjenje lahko izvedete z metodo izdiha proti odpornosti (ER-NnNO)
(glejte poglavje 3.3) ali z metodo dihanja skozi odprta usta (TB-nNO) (glejte
poglavje 3.4).

Opomba:Poskrbite, da bolnik med nosnim merjenjem ne vdihne skozi nos.
Opomba:Nosne meritve ne smete izvajati, ¢e je v nosnicah prisotna kri.

Opomba:Nosno meritev NO izvajajte v sede¢em polozaja pacienta in pri

temeljito ociS¢enem nosnem prehodu.

Opomba:Obstajata dve fazi nosne meritve. Obdobje merjenja, v katerem
naprava jemlje vzorec 30 sekund in obdobje analize, v katerem
naprava analizira vzorec 30 sekund.
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Opomba:lzvajanje merjenja nosu brez uporabe programa NIOX® Panel
(glejte poglavje 4.3, Izvedba nosne meritve s programon NIOX®
Panel) ne prikaze rezultata v grafi¢ni obliki, temvec le Stevil¢ni
rezultat izmerjene vrednosti nosnega dusikovega oksida na
zaslonu NIOX VERO®.

POZOR! Pazite, da boste uporabili pravo velikost nosnega vstavka, tesenje
med nosnim vstavkom in nosnico mora biti nepredusno, da se zagotovi
pravilen rezultat merjenja.

(A) (B)

(A) odrasli nosni vstavek, (B) pediatri¢ni nosni vstavek

POZOR! V nosnico ne vstavite celotnega nosnega vstavka. Vecji del nosnega
vstavka naj ostane zunaj nosnice.

A

POZOR! Prepricajte se, da je odprtina za jemenje vzorca v nosnem vstavku
poravnana z nosnim prehodom in da ni zamasena. Zamasena odprtina za je-
manje vzorca vpliva rezultat meritve.

Opomba:Ce pride do napake, glejte »Kode opozoril in ukrepi« na strani 11.

33 Izdih proti uporu (ER-nNO)

Nosno merjenje ER-nNO se izvaja med izdihovanjem skozi usta proti restrik-
torju (roc¢ka za dihanje), kar ustvari tlak za zaprtje veluma. Pri tej metodi se kot
omejevalnik dihanja uporabljata rocka za dihanje NIOX VERQO® s filtrom za pa-
cienta in restriktor NIOX VERO®. Rocka za dihanje pri tem nacinu NI prikljuce-
na na NIOX VERO®.
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1. Odprite nov pacientov filter in vstavite nov nosni restriktor v pacientov
filter, tako da bo na vrhu bele filtrirne blazinice.

-
Opomba:Ne uporabljajte pacientovega filtra brez NIOX VERO® nosnega
restriktorja.

Opomba:Pacientov filter uporabite takoj po odprtju.

Opomba:Pacientov filter in restriktor sta namenjena za uporabo samo pri
enem pacientu.

2. Pritrdite pacientov filter na dihalno roc¢ko, dokler se ne zaskodi.
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Bolniku dajte ro¢ko za dihanje, vstavite nosni vstavek v izbrano nosnico in
povejte bolniku, da naj vdihne do celotne plju¢ne kapacitete in zacne
izdihovati v filter bolnika, ko se njegove ustnice dobro prilegajo filtru.
Bolnik bo moral izdihovati enakomerno in neprekinjeno 30 sekund.

Vklopite nosno merjenje tako, da izberete ikono za nos (A)

@<}\| N QK e :
|
A

Vnesite ID pacienta (neobvezno) in nato za¢nite nosno merjenje s
pritiskom na gumb za zacetek merjenja (B)

Opomba:e se merjenje za¢ne preden je bolnik pripravljen, imate moznost

prekinitve meritve. Prekinjena meritev se ne zabelezi na senzorju ali
napravi kot meritev.
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@ <

6. Naprava jemlje vzorec 30 sekund in ga nato za¢ne analizirati. Ko je
jemanje vzorca koncano, odstranite nosni vstavek iz nosnice in poc¢akajte

na rezultat.

535..

# 2025

»
B

34 Dihanje skozi usta (TB-nNO)

Meritve TB-nNO se izvajajo ob normalnem dihanju skozi odprta usta.

1. Nosni vsatvek vstavite v izbrano nosnico in narocite bolniku, naj pocasi
vdihuje in izdihuje skozi usta.

5> .

2. Vklopite nosno merjenje tako, da izberete ikono za nos (A)

B | (E L0
|
A

3. Vnesite ID bolnika (izbirno) in za¢nite nosno merjenje s pritiskom na gumb
za zacetek (B).

® »
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Poglavje 4 Nosno merjenje s programom NIOX® Panel

Opomba:Ce se meritev za¢ne preden je bolnik pripravljen, imate moznost 4 N05n0 merjenje S prog ramom

prekinitve meritve. Prekinjena meritev se ne zabelezi na senzorju ali

napravi kot meritev. NIOX® Panel
4. Naprava jemlje vzorec 30 sekund in ga nato za¢ne analizirati. Ko je Z uporabo programa NIOX® Panel lahko vidite grafi¢ni prikaz meritve nNO,
jemanje vzorca konc¢ano, odstranite nosni vstavek iz nosnice in poc¢akajte ustvarite datoteko in natisnete rezultate.
na rezultat.

. . . Sistemske zahteve za aplikacijo NIOX® Panel

35 Opozorilne kode in ukrepi . Windows® 7 Windows® 8 (RT razli¢ice niso vkljucene),
Windows® 10 ali Windows® 11

« .NET Framework razli¢ica 4.5

« Procesor 1 GHz ali hitrejSi

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

Opozorila Zaslon

instrumenta

A28 Popravljiva notranja napaka strojne ) - o
opreme + Video kartica z 250 MB pomnilnika
Preverite, ali so tipalo, baterija in pokrov v + 250 MB prostora na trdem disku
pravilnem polozaju ter da cev ni zvita. Ko « Locljivost zaslona 1024 x 768
v koncate, znova zazenite instrument. . Generi¢ni Microsoftov gonilnik za Bluetooth *
A29 Neuspena analiza " potreben za komunikacijo prek povezave Bluetooth
NeuspesSna meritev v okolju.
Kliknite gumb V redu in znova izvedite . . .
T ortod” 41 Namestitev aplikacije NIOX® Panel
v Programska oprema NIOX® Panel je na voljo za prenos s spletenega mesta
www.niox.com kot del aplikacij NIOX®,
Za dodatne kode opozoril si oglejte uporabniski priro¢nik NIOX VERO®. 1. Prenesite datoteke s spletne strani.

2. Odprite mapo in izberite datoteko z imenom setup.exe.

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

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

o

6. Odpre se ¢arovnik za namestitev programa NIOX® Panel.
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Poglavje 4 Nosno merjenje s programom NIOX® Panel

7. Sledite navodilom in namestite program.

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

8. Ko je namestitev koncana, kliknite Close (Zapri).
Aplikacija je zdaj na voljo v meniju »Start«.

4.2 Nastavitev
1. TVklopite osebni rac¢unalnik in monitor.
2. Vklopite instrument.

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

4. S seznama programov izberite NIOX® Panel.

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

(=)

n

6. Nosno merjenje NO je mozno izvajati po zagonu aplikacije NIOX Panel.

@ e ® 200 &b 12:34

43 Izvajanje nosnega merjenja s programom NIOX® Panel

OPOZORILO! Za vsakega bolnika vedno uporabite nov nosni komplet in filter
za bolnika (ko uporabljate metodo ER-nNO). Ponovna uporaba med bolniki
lahko poveca tveganje navzkrizne kontaminacije ali okuzbe. Isti filter in nosni
komplet lahko ponovno uporabite pri enem bolniku za ve¢ poskusov v isti se-
ji.

Opomba:Gumbi, simboli in pogledi so podobni na NIOX® Panel in na
NIOX VERO®.

1. Za vnos ID-ja bolnika izberite gumb ID bolnika. (A)

Patient ID Animation Nasal Settings

I I
(A) (8)
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Poglavje 4 Nosno merjenje s programom NIOX® Panel

2. lzberite gumb Nasal. (B) 3. Bolniku dajte ro¢ko za dihanje, vstavite nosni vstavek v izbrano nosnico in
povejte bolniku, da naj vdihne do celotne plju¢ne kapacitete in zacne
izdihovati v filter pacienta, ko so njegove ustnice tesno zaprte. Bolnik mora

Settings: izdihovati enakomerno in neprekinjeno 30 sekund.
::“::" “W;w P — 4. Zgumbom za zacetek merjanja (A) zazenite nosno merjenje ER-nNO v
OERnNO O TB-aNO OBwel  OPF  Ogon NIOX® Panel.
O Letnostil O Rightoski X Opomba:Ce se meritev za¢ne, preden je bolnik pripravljen, imate moznost
(Patients nosvi) ¢ prekinitve meritve. Prekinjena meritev se ne zabelezi kot meritev na
) \ senzorju ali napravi.
Opomba:Os y ne kaze vrednosti dusikovega oksida med meritvijo in

analiziranjem. To je posledica tega, da mora celoten vzorec kroziti

< skozi senzor (zakasnjena analiza).

3. lIzberite metodo izdiha, ER-nNO (glejte poglavje 4.3.1) ali TBNNO (glejte

poglavje 4.3.2), nosnico (levo ali desno), starost bolnika ni obvezna. Settings:

4. Izberite format zapisa za shranjevanje, xIsx, pdf ali oboje. Ce izberete :““’"“"’ o~ e
datoteko pdf, se shrani Excel datoteka v mapo NIOX® Nasal EH'DNO : mmm...m Pl (e O
Measurements na namizju racunalnika. S

s e e

431 Izdih proti uporu (ER-nNO) \

ER-nNO nosno merjenje se izvaja med izdihovanjem skozi usta proti restriktor-

ju (rocki), kar ustvari zadosten tlak, da je velum zaprt. Rocica za dihanje NIOX

VERO® s pacientovim filtrom in restriktorjem NIOX VERO® se uporabljata za & » —(A)

ustvarjanje upornosti pri izdihu. Pri tem nacinu rocka za dihanje NI priklju¢ena

na NIOX VERO®. 5. Naprava jemlje vzorec 30 sekund in nato za¢ne analizirati vzorec. Ko je

jemanje vzorca koncano, odstranite nosni vstavek iz nosnice in poc¢akajte

1. Odprite nov filter za bolnika in vstavite nov restriktor v pacientov filter za
na rezultat.

bolnika tako, da bo na vrhu bele filtrirne blazinice.
Opomba:Z izbiro gumba za prekinitev (A) prekinete meritev. Prekinete jo

2. Pritrdite pacientov filter na roc¢ko, dokler se ne zaskodi. . . R r
lahko v obdobju merjenja ali analize.
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Poglavje 4 Nosno merjenje s programom NIOX® Panel

Opomba:Ce izberete moznost »Ne«, datoteka ne bo shranjena.

Patient ID:

— N0~ ppbl Patient ID:
800 — nNO 707 [ppb] [TB-L]
0 2 4 6 8 10 oy
[sec] 0 20 40 60
ER-nNO TB-nNO Left nostril Right nostril Excel PDF Both [sec]
® ER-nNO TB-nNO Left nostril Right nostril Excel PDF Both
[ v
(A)
(B)
6. Ko izberete gumb OK (B), se prikaze moznost za shranjevanje datoteke.
Opomba:Rezultat meritve bo vedno shranjen v pomnilniku naprave. 7.

Prikaze se pogovorno okno za shranjevanje in moznost ogleda datoteke.

Opomba:Excelova datoteka ima moznosti za prilagoditev Sirine obmocja za

izracun ali spremembo ¢asa, ki se uporablja za izra¢un rezultata
merjenja.

Opomba:Datoteka pdf prikazuje graf.
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Poglavje 4 Nosno merjenje s programom NIOX® Panel

nNO Graph
1600
1400 —
/ |
|
1200 \
|
1000 |
. | {
T i A
800 T
a | |
e [(C) (A)
600 { |
/ \
(
| |
400 T r
| \
200 4 \‘\
/ \
/ N\
[ il SN ERNNN D U
o 10 20 30 40 50 60 70
[sec]

(A) Popolni podatki o krivulji nNO
« Modra ¢Crta grafa

« 30 sekundno jemanje vzorca
« 30 sekundna meritev osnovne vrednosti

(B) Obmocje izracuna nNO
« Oranzno podrocje grafa

« nNO, ki ga izrac¢una NIOX VERO® z uporabo klini¢no validirane metode

(C) Nastavljivega obmog¢ja izracunavanja
« Sivo obmocje grafa

(D) nNO vrednost in informacija o meritvi
« nNOvppb

- Nacin merjenja (TB ali ER)

+  Nosnica (L ali D)

(D)

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

Adjustable Calculation Area

004153-04 NIOX VERO® Navodila za nosno merjenje slovenscina

Adjust width of selected area using "Adjust width":
15 % of total graph = (E)
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
v
Age: 21
Used aspiration time: 30 (F)
Date of measurement: 2017-08-11

(E) Uporabnisko doloc¢ena vrednost nNO

« MozZnost spreminjanja nastavljivega obmodja izraCunavanja
- Rezultat meritve je izpisan z ‘rde¢im’ besedilom

(F) Podatki o pacientu

« ldentifikacijska Stevilka pacienta

. Starost

. Cas jemanja vzorca (vedno 30 sekund)

» Datum meritve



Poglavje 4 Nosno merjenje s programom NIOX® Panel

4.3.2 Dihanje skozi usta (TB-nNO)
Meritve TB-nNO se izvajajo pri normalnem dihanju skozi odprta usta.

1. Pred pritiskom gumba za zacetek meritve pazite, da bolnika pocasi
vdihuje in izdihuje skozi usta.

2. Za zacetek nosnega merjenja TB-nNO z NIOX® Panel izberite }
gumb za zacetek merjenja.

Opomba:Ce se meritev za¢ne, preden je bolnik pripravljen, obstaja
moznost prekinitve meritve. Prekinjena meritev se ne zabelezi kot
meritev na senzorju ali instrumentu.

Opomba:Os y ne kaze vrednosti dusikovega oksida med meritvijo in
analiziranjem. To je posledica tega, da mora celoten vzorec kroziti
skozi senzor (zakasnjena analiza).

3. Naprava jemlje vzorec 30 sekund in ga nato za¢ne analizirati. Po koncu
jemanja vzorca, odstranite nosni vstavek iz nosnice in pocakajte na
rezultat.

Opomba:Z izbiro gumba za prekinitev (A) prekinete meritev. Prekinete jo
lahko v obdobju merjenja ali analize.

15

Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

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

7

(A)

4. Ko izberete gumb OK (B), se prikaze moznost za shranjevanje datoteke.

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

5. Odpre se pogovorno okno za shranjevanje in moznost ogleda datoteke.
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Opomba:Rezultat meritve bo vedno shranjen v pomnilniku instrumenta.

Opomba:Datoteka pdf prikazuje graf.

nNO Graph
1600
(B)
1400 —=
% g \
/ \
|
1200 T
1000
—— f \
'8. 800 “ +
| |
E"T© “(A)
600 { |
] |
{ “
[ |
400 f
[ \
200 | ““
| Ne
[ il SN ERNNN D U
o 10 20 30 40 50 60 70
[sec]

(A) Popolni podatki o krivulji nNO
+ Modra ¢&rta grafa

« 30 sekundno jemanje vzorca
« 30 sekundna meritev osnovne vrednosti

(B) Obmocje izracuna nNO
« Oranzno podrocje grafa

+ nNO, ki ga izratuna NIOX VERO® z uporabo klini¢no validirane metode

(C) Nastavljivega obmogja izra¢unavanja
. Sivo obmocje grafa

(D)

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

Adjustable Calculation Area

(D) nNO vrednost in informacija o meritvi

nNO v ppb
Nacin merjenja (TB ali ER)
Nosnica (L ali D)

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) Uporabnisko doloc¢ena vrednost nNO
MozZnost spreminjanja nastavljivega obmocja izracunavanja
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Rezultat meritve je izpisan z ‘rdecim’ besedilom

(F) Podatki o pacientu

Identifikacijska Stevilka pacienta
Starost

Cas jemanja vzorca (vedno 30 sekund)
Datum meritve
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5 Preventivno vzdrzevanje

5.1 Splo$no vzdrzevanje instrumenta NIOX VERO®

Za informacije o preventivhem vzdrzevanju instrumenta NIOX VERO® glejte
uporabniski priro¢nik NIOX VERO®.

5.2 Postopek cis¢enja

@&

No Alcohol

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

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

Navodila za ¢iS¢enje so v navodilih za NIOX VERO®.
Opomba:NIOX® Nosni set je potrosni material namenjen za enega pacienta.

. Ceje katerikoli del nosnega kompleta zamasen, zamenjajte nosni set.

+  NIOX® nosni set je namenjen za enkratno uporabo in ne potrebuje
cis¢enja.

5.3 Odstranjevanje nosnih kompletov

Uporabljene nosne komplete je treba reciklirati skladno z lokalnim progra-
mom za recikliranje biolosko nevarnih odpadkov.

17

5.4 Vracila

O vracilih se dogovorite z lokalnim predstavnikom druzbe NIOX® ali NIOX AB.
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6 Informacije o varnosti

6.1 Opozorila

Glejte Opozorila v razdelku »Opomniki« na zacetku uporabniskega priro¢nika,
razdelek 1.5, razdelek 3, razdelek 4.3 in razdelek 5.2. Opozorila v zvezi z upo-
rabo instrumenta NIOX VERO® so na voljo v uporabniskem priro¢niku
NIOX VERQ®.

6.2 Previdnostni ukrepi

Glejte Previdnostni ukrepi v razdelku »Opomniki« na zacetku uporabniskega
priro¢nika, razdelek 3.2 in razdelek 7.2. Previdnostni ukrepi, povezani z instru-
mentom NIOX VERO®, so na voljo v uporabniSkem priro¢niku NIOX VERO®.

6.3 Omejena garancija
Druzba NIOX® zagotavlja omejeno garancijo za dobavljeni instrument in do-
datke zanj. Pogoji garancije so doloceni ob nakupu izdelkov.

NE skusSajte popraviti instrumenta ali dodatkov zanj. Vsak poskus popravila
razveljavi garancijo. Po poskusu popravila ni mogoce zagotoviti delovanja
skladno s specifikacijami.
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6.4 Podpora

Ce se pojavijo tezave, ki jih ne morete odpraviti ob pomoc¢i informacij v tem pri-
ro¢niku, se obrnite na lokalnega predstavnika ali sluzbo za tehni¢no podporo
druzbe NIOX®,

Kontaktni podatki so na zadnji strani. Navedite naslednje podatke:

« svoje ime, naslov in telefonsko Stevilko;

- serijsko Stevilko instrumenta, ro¢ke in senzorja;
« opis tezave (¢im bolj temeljit);

« opozorilne kode ali sezname;

- Stevilko serije nosnih kompletov.
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7 Tehnicne specifikacije NIOX VERO® za
nosno merjenje

VA Elektromagnetne emisije

SVARILO! Ta oprema je bila zasnovana in pri testiranju je ugotovljeno, da je
skladna z razredom A standarda CISPR 11. V domac¢em okolju lahko povzroc¢a
radijske motnje. Ce se to zgodi, boste morda morali ukrepati, da te motnje
ublazite.

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

7.2 Podatki o ucinkovitosti

Razpon meritev: 5 to 2000 ppb
Spodnja meja zaznavanja: 5 ppb
Sampling flow rates: 5 ml/s

73 Linearnost
Kvadrat koeficienta korelacije r2 > 0,998

74 Natanc¢nost

< 3 ppb izmerjene vrednosti pri vrednostih <30 ppb, <10 % izmerjene vred-
nosti pri vrednostih > 30 ppb. Izrazena kot en standardni odklon za ponovlje-
no meritev z istim instrumentom, pri kateri je uporabljen plin s certificirano
referencno koncentracijo duSikovega oksida.

19

75 Tocénost

110 ppb za izmerjene vrednosti <50 ppb ali 10 % izmerjenih vrednosti za
vrednosti > 50 ppb. IzraZzena kot zgornja meja 95-odstotnega intervala zau-
panja na podlagi absolutne povprecne vrednosti razlik med plini s certificira-
no koncentracijo dusikovega oksida.

7.6 Bistvene lastnosti
Bistveni lastnosti NIOX VERO® nosnega merjenja sta

1. Merjenje koncentracije NO v zraku, aspiriranem iz nosne votline.

2. Merjenje nosnega NO za presejanje bolezni, kot je primarna cilijarna
diskinezija, v skladu s smernicami ATS / ERS.

NIOX VERO® vsebuje notranje nadzorne funkcije za preverjanje varnostnih in
bistvenih parametrov delovanja. Za vzdrzevanje bistvenih zmogljivosti ali
osnovne varnosti periodi¢no preskusanje ni potrebno.
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Informacije v tem dokumentu se lahko spremenijo.
Druzba bo vnesla spremembe, ko se pojavijo.

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

Patenti:

Izdelki NIOX® so zasc¢iteni z vel patenti v ZDA, Evropi in Stevilnih drugih drzavah.

Druzba NIOX AB ima certifikat ISO 13485.

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

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