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Zapamtiti
Vazno je pridrzavati se u nastavku navedenih uvjeta:

« Temperatura okoline: +10°C to +35°C
- Vlaznost: 20% to 80% RH (bez kondenzacije)

- Mobiteli, bezi¢ni telefoni te uredaji koji oslobadaju plinove mogu
ometati rad aparata tako da ih je potrebno drzati podalje aparata.
Zbog navedenih smetnji mjerenje moze biti neizvedivo.

- lzdahnuti zrak sadrzava vodenu paru koja se moze kondenzirati u
instrumentu. Kada se prekomjerno upotrebljava u kratkom
razdoblju, postoji rizik od kondenzacije vode u instrumentu
NIOX VEROQ®.

Tijekom kontinuirane upotrebe instrumenta NIOX VERO® normalno
se moze provesti 10 izdisaja/sat. Medutim, moguce je provesti i 20
izdisaja u jednom satu ako se upotreba instrumenta pauzira
minimalno 30 minuta prije ponovne sesije izdisaja. Izdisaji
obuhvacdaju neuspjesna i uspjeSna mjerenja.

- lzbjegavajte prolijevanje vode te ostalih tekudina po aparatu ili
senzoru.

- Za prenos$enje ili skladistenje NIOX VERO® uvijek koristite zatvorenu
kutiju ili torbicu (NIOX VERO® torbica se preporuca).

- Nakon postavljanja novog senzora, preporuca se ostaviti aparat tri
sata ukljucen, prije izvodenja mjerenja.

- Radni vijek NIOX VERO"® uredaja: Maksimalno 5 godina ili 15000
mjerenja ili datum isteka naveden na uredaju, $to god se dogodi
ranije.

Rok od 5 godina racuna se od prvog napravljenog NO mjerenja
napravljenog uredajem.

- Radni vijek NIOX VERO® senzora jest: najvise 12 mjeseci nakon
otvaranja pakiranja te instaliranja u aparat NIOX VERQ?’ ili do isteka
roka iskazanog na senzoru, koji god rok nastupi prvi.

UPOZORENJE
Uporaba tvari koje sadrzavaju alkohol u blizini instrumenta NIOX VERO®
moze prouzrocCiti pogresne rezultate mjerenja.

NEMOJTE CISTITI instrument ili ru¢icu alkoholom ili bilo kakvim
sprejevima ili maramicama koji sadrzavaju alkohol!

Na instrumentu NIOX VERO? ili u njegovoj blizini ne upotrebljavajte tvari
koje sadrzavaju alkohol. To ukljucuje sva sredstva za ciscenje objektaili
druge opreme u tom podrucju, kao i alkoholne maramice ili sprejeve koji

se upotrebljavaju za pacijente.

Filtri za pacijente i nazalni kompleti imaju oznaku da su namijenjeni
samo za jednokratnu uporabu. Uvijek upotrijebite novi filtar za pacijenta
i nazalni komplet za svakog pacijenta. Ponovna uporaba

izmedu pacijenata mogla bi povedati opasnost od krizne kontaminacije
ili krizne infekcije. Isti filtar i nazalni komplet moze se ponovno
upotrijebiti na jednom pacijentu za viSe pokusaja u okviru iste sesije.

OPREZ!: Ne koristite NIOX VERO® u blizini podru¢ja gdje se koriste
hlapljive tvari, npr. organske tekucdine ili sredstva za dezinfekciju.
Povecani stupanj paZznje posvetite aerosolima te dezinfekcijskim
kadama, bilo otvorene posude ili ultrazvu¢ne kade.

Pogledajte NIOX VERO korisni¢ki priru¢nik za potpuni uvid u stavke pod na-
zivom oprez, upozorenja, odrzavanje te greske.
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1 NIOX VERO® mod za nazalna mjerenja

11 Prije koristenja NIOX VERO®

NIOX VERO® koristi se na nacin propisan ovim priru¢nikom, od strane
kvalificiranih zdravstvenih djelatnika. Kvalificirani status stjeCe se nakon
pazljivo procitanog priru¢nika. Procitajte cijeli priru¢nik te osigurajte potpuno
razumijevanje sigurnosnih obavijesti.

Ovo su dopune NIOX VERO® korisnickom priru¢niku. Pazljivo procitajte
NIOX VEROQ® korisnicki priru¢nik te NIOX VERO® korisni¢ki priru¢nik za mod za
nazalna mjerenja prije nego $to pocnete izvoditi NIOX VERO® nazalna
mjerenja.

Simbol Opsis

UPOZORENJE ©Oznacava mogucu opasnu situaciju koja, ako ne bude
izbjegnuta, moze dovesti do tjelesne ozljede ili
povrede.

Oznacava mogucu opasnu situaciju koja, ako ne bude
izbjegnuta, moze ostetiti proizvod ili sustav te dovesti
do gubitka podataka.

OPREZ

Obavijest Upozorava Citatelja na podatke vazne za prikladnu
upotrebu aparata, oCekivanja korisnika, pogreske te

situacije povezane s navedenima.

1.2 O priruéniku

NIOX VEROQO® korisni¢ki priru¢nik za mod za nazalna mjerenja - hrvatski
004470 verzija 04, listopad 2025. Kako biste vidjeli podatak o verziji softvera
koja je instalirana u uredaju, pogledajte NIOX VERO® korisnicki priru¢nik.
Informacije u ovom priru¢niku podlozne su izmjenama. Dopune ée napraviti
NIOX® kako se budu pojavljivali razlozi
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Ovaj korisnicki priru¢nik pruza upute kako upravljati NIOX VERO® modom za
nazalna mjerenja.

Sadrzi numerirane upute, korak po korak, s ilustracijama. Izbori unutar
pojedinih koraka prikazani su numerirano.

13 Sukladnost

NIOX VERO® ima CE oznaku u skladu s uredbom ,In Vitro Diagnostic Device
Directive 98/79/EC".

NIOX® filter ima CE oznaku u skladu s Direktivom o medicinskim uredajima 93/
42/ECC.

NIOX VERO® sukladan je RoHS-u.

14 Odgovorni proizvodac te kontakti
Postanska adresa:

NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Sweden

Adresa:
Hansellisgatan13
SE-754 50 Uppsala

WWW.Niox.com

15 Upozorenja

« Na instrumentu NIOX VERO® ili u njegovoj blizini ne upotrebljavajte
tvari koje sadrzavaju alkohol. To ukljucuje sva sredstva za ¢iS¢enje
objekta ili druge opreme u tom podrucju, kao i alkoholne maramice ili
sprejeve koji se upotrebljavaju za pacijente.

« NIOX VERO® namijenjen je za rukovanje iskljucivo od strane kvalificiranih
zdravstvenih djelatnika.

« Rukujte NIOX VERO® aparatom u skladu s korisnic¢kim priru¢nikom. NIOX®
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ne preuzima odgovornost za Stetu na aparatu i pripadajucoj opremi ili za
pogresne rezultate mjerenja, ako se aparatom ne rukuje u skladu s
korisnickim priru¢nikom.

» Kada koristite pribor za NIOX VERO® aparat pripazite na to da pribor koji
ne preporucuje NIOX® moze uzrokovati slabiju izvedbu samog aparata,
Stetu na NIOX VERO® aparatu, pozar, strujni udar, ozljedu ili stetu na
drugim stvarima. Jamstvo za proizvod ne pokriva kvar ili Stetu koja je
posljedica koristenja pribora koji nije odobren. NIOX® ne preuzima
odgovornost za zdravstvene, sigurnosne i ostale probleme uzrokovane
upotrebom pribora kojeg nije odobrio NIOX®.

«  NIOX VERO® ne smije se koristiti u direktnom kontaktu s drugim
uredajima ili biti spojen s ostalom elektronickom opremom.

« Koristite kabel za napajanje koji je isporu¢en s aparatom. Povucite utikac
iz uti¢nice kada iskljuc¢ujete NIOX VERO®.

« Koristite iskljucivo rucicu za disanje koju je isporucio NIOX®.

« Nikakve preinake aparata NIOX VERO®, rucice ili senzora nisu
dozvoljene.

« Ne bacajte aparat niti ga ne izlazite udarcima.

« Ne koristite oSteceni NIOX VERO® aparat ili osteceni pripadajuci pribor.

- Drzite aparat izvan doticaja s vodom. Osigurajte da se nikakva tekucina
ne prolije po aparatu te senzoru.

- Ne izlazite aparat ni senzor toplini niti ga odlaZite u vatri.

«  NIOX VERO® te NO scrubber u rucici za disanje sadrze kalijev
permanganat. Rabljeni ili istekli aparati i rucice za disanje odlazu se kao
opasni otpad u skladu s lokalnim propisima o odlaganju otpada.

- Rucica za disanje ne smije se koristiti nakon isteka roka trajanja.

« Filteri se moraju upotrijebiti neposredno nakon otvaranja.

«  NIOX VEROQO® senzor sadrzi kemikalije koje mogu biti Skodljive kada bi se
progutale.

- Budite pazljivi kada otvarate konzervu u kojoj se nalazi senzor.
Unutrasnjost moze imati ostre rubove.

Ne dotiCite niti ¢istite bijele membrane senzora.

Nakon postavljanja novog senzora, preporuca se ostaviti aparat tri sata
uklju€en, prije izvodenja mjerenja.

Osigurajte koristenje ispravnog moda mjerenja, u suprotnom moguce je
da cete dobiti pogredne FeNO rezultate mjerenja.

Upotreba supstanci koje sadrze alkohol u blizini NIOX VERO® aparata
moze uzrokovati pogresne rezultate mjerenja.

Filtri za pacijente imaju oznaku da su namijenjeni samo za jednokratnu
uporabu. Uvijek upotrijebite novi filtar za pacijenta za svakog pacijenta.
Ponovna uporaba na viSe pacijenata mogla bi povecati opasnost od
krizne kontaminacije ili krizne infekcije. Isti filtar za pacijente moze se
ponovno upotrijebiti na jednom pacijentu za vise pokusaja u okviru iste
sesije.

Ne koristite NIOX VERO® u blizini podrucja gdje se koriste hlapljive tvari,
npr. organske tekucine ili sredstva za dezinfekciju. Povecani stupan;j
paznje posvetite aerosolima te dezinfekcijskim kadama, bilo otvorene
posude ili ultrazvu¢ne kade. Ne koristite aparat u prisutnosti zapaljivih
anestetika, pare ili tekuéna.

Uvjerite se da koristite ispravan mod za mjerenje, u suprotnom FeNO
rezultati mogu biti neispravni.

Nazalni komplet treba koristiti odmah nakon otvaranja.

Nazalni kompleti imaju oznaku da su namijenjeni samo za jednokratnu
uporabu. Uvijek upotrijebite novi nazalni komplet za svakog pacijenta.
Ponovna uporaba na viSe pacijenata mogla bi povecati opasnost od
krizne kontaminacije ili krizne infekcije. Isti nazalni komplet moze se
ponovno upotrijebiti na jednom pacijentu za vise poku$aja u okviru iste
sesije.
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1.6 Namjena

NIOX VERO® mijeri dusi¢ni oksid u ljudskom izdahu (Fractional exhaled Nitric
Oxide, FeNO) te Nazalni NO (nNO) izdahnut iz nosne Supljine. NIOX VERO®
namijenjen je za pretrage uz pacijenta.

Dokazano je da su koli¢ine nazalnog dusikova monoksida (nNO) smanjene u
pacijenata koji boluju od primarne cilijarne diskinezije (PCD). Mjerenje nNO-a
moze pomodi u prepoznavanju sluc¢ajeva PCD-a u skladu s ERS-ovim
smjernicama’.

Njerenje nNO-a uz pomoc¢ uredaja NIOX VERO® u Nazalnom modu je
neinvazivno, jednostavno, sigurno te ponovljivo kod pacijenata starijih od 5
godina, kada se mjerenje obavi u skladu s uputama iz korisnickog priru¢nika
koje se odnose na NIOX VERO® Nazalni mod. Slu¢ajeve u kojima se sumnja na
PCD treba potvrditi u skladu s objavljenim smjernicama za PCD dijagnozu.

" Lucas JS, Barbato A, Collins SA, et al. European Respiratory Society
smjernice za dijagnozu PCD-a. Eur Respir J 2017; 49: 1601090.
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2 Opis proizvoda

21 Dijelovi u nazalnom kompletu

(A)

(A) NIOX VERO® Nazalni komplet, Article No 12-1065 za djecu, 12-1045 za
odrasle, (B) NIOX VERO® Nazalni restriktor, Article No 12-1033 (za upotrebu
zajedno s NIOX VEROQO® filterom)

2.2 NIOX VERO® dijelovi

© | (D)

(C) NIOX VEROQ® rucica za disanje, Article No 12-1010 (dolazi s uredajem
NIOX VERO®)

(D) NIOX VEROQ® filter, Article No 12-1018 (dolazi posebno)
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23 Glavni prikaz

F® 100 13:34

B—7— N —E
oD

C— 751203-8933

(i) A | H L0

(A) Statusna traka, (B) Demonstracija, (C) Podaci o pacijentu, (D) Glavni izbornik,
(E) Tipka za pokretanje postupka mjerenja

2.31 Main menu

'ﬁ"z"’i‘"\' 'm‘L‘Q__E
a b ¢ d e

(@) mod mjerenja 10s/6s, (b) nazalni mod za mjerenje, (c) demo,
(d) unos ID pacijenta, (e) postavke

3 Dodavanje nazalne primjene sustavu
NIOX VERO®

1. Pokrenite NIOX VERO®
2. Odaberite gumb postavki (A)

- 1

3. Odaberite opciju Informacije o instrumentu i senzoru (B)

B
|

o

o | @
e

®
>k

o
A
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4. Odaberite opciju Unos konfiguracijske Sifre (C)
(m )
©)#12483 H@#135

INSTR ID: SENSOR ID:

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

€ '} —c

5. Unesite Sifru i pritisnite gumb OK (D).

%_

2 3 B
4 | 5 | b D
7 8 9 E F
«Q | 0
e| \J—D
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6. Odaberite opciju Konfiguracija nacina rada (E)

7.

E
Q: |

%%l(()\ (m )
e o o \

L

e |

Potvrdite ikonu nazalne primjene i omogudite nacin mjerenja
potvrdivanjem okvira (F), a zatim pritisnite gumb OK (G).

F
O~
G ‘

IV “a»r},\u\

® | V-G
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4 Nazalna NO mjerenja

Nazalno mjerenje moze se izvesti ili koristeci "tidalno" disanje (TB-nNO)
metodu, ili koriste¢i metodu uz pomo¢ opne koja stvara otpor (ER-nNO).
Nazalnha mjerenja mogu se izvoditi na lijevoj ili na desnoj nosnici.

UPOZORENUJE! Uvijek upotrijebite novi nazalni komplet i filtar za pacijente
(pri uporabi metode ER-nNO) za svakog pacijenta. Ponovna uporaba na vise
pacijenata mogla bi povecati opasnost od krizne kontaminacije ili krizne
infekcije. Isti filtar i nazalni komplet moze se ponovno upotrijebiti na jednom
pacijentu za viSe pokusSaja u okviru iste sesije.

41 Priprema za nazalno (nNO)mjerenje

Provjerite da ste ispravno izvrsili pripremne radnje za izvodenje nazalnog
mjerenja s NIOX VERO® uredajem. Osnovna provjera preporuca se prije
svekog mjerenja, pogledajte u korisnicki prirucnik.

Obavijest: Mjerenja se mogu izvoditi i bez NIOX Panel softvera, iako, ako
koristite taj nacin, graf nece biti raspoloziv. Na ekranu ce biti
prikazana samo konac¢na vrijednost.

411 Spojite nazalni komplet na NIOX VERO® uredaj
1. Stavite uredaj na sigurnu povrsinu

2.

Odspoijite rucicu za disanje.
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3. Uzmite nazalni komplet, maknite zastitu s vrha cjevcice te ju spojite na
mjesto gdje ste odspojili rucicu za disanje tako da trokut na cjevcicivise ne
bude vidljiv (A)

| | ' (B
—© (B)

== (D)
(A), Nazalna oliva, (B) Nazalni filter, (C) Nazalna cjevcica, (D) Poklopac

4.2 Izvodenje nazalnog mjerenja

Nazalno mjerenje moze se izvesti metodom uz pomoc opne koja pruza otpor
(ER-nNO) (vidi dio 4.3) ili uz pomo¢ metode "tidalnog" disanja (TB-nNO)

(vidi dio 4.4).

Obavijest: Uvjerite se da pacijent ne udisSe kroz nos tijekom izvodenja
nazalnog mjerenja.

Obavijest: pacijent ne smije izvoditi nazalno mjerenje ako ima krvi u
nosnhicama.

Obavijest: Na kraju cjevcice je lubrikant kako bi se laks jil " " . . . I .
Vi raju cjevcice je fubrl ako bi se lakse spojila Obavijest: Prije nazalnog mjerenja, pacijent treba sjesti udobno te detaljno

Obavijest: Trokut na cjevéici se ne smije vidjeti kada je cjevéica ispravno ocistiti nosnice.

spojena . . " . . . . . .
Pl Obavijest: Postoje dvije faze nazalnog mjerenja. Period mjerenja u kojem

uredaj aspirira 30 sekundi te period analize u kojem uredaj analizira
uzorak 30 sekundi.

004470-04 NIOX VERQO*® korisni¢ki priru¢nik za mod za nazalna mjerenja - hrvatski 8



Poglavlje 4 Nazalna NO mjerenja

Obavijest: Izvodenje nazalnog mjerenja bez koriStenja NIOX® Panel
softvera (pogledajte dio 4.3, Izvodenje nazalnog mjerenja uz
pomoé NIOX® Panel) nece dati graf, samo numeri¢ku vrijednost
rezultata nazalnog NO na NIOX VERO® ekranu.

OPREZ! Koristite pravu veli¢inu nazalnih oliva, izmedu olive i nosnice ne smije
biti propustanja zraka kako bi se osigurao toc¢an rezultat mjerenja.

A) A (B)

(A) Nazalna oliva za odrasle, (B) Nazalna oliva za djecu
OPREZ! Ne gurajte nazalnu olivu u nosnicu na silu. Vedi dio nazalne olive
mora ostati izvan nosnice.

OPREZ! Osigurajte da rupa u nazalnoj olivi bude u ravnini s nosnicom kako se
ne bi blokirala. Blokirana rupa na nazalnoj olici pruzit ¢e krive rezultate
mjerenja.

Obavijest: Ako se pojavi greska "kodovi upozorenja i otklanjanje" odite na
stranicu 12

4.3 Izdah uz pomo¢ otpora (ER-nNO)

ER-nNO nazalno mjerenje izvodi se tako da dok se izdiSe kroz usta u smjeru
restriktora (rucica za disanje), stvara se pritisak koji zatvara opnu.

NIOX VERO® rudica za disanje s filterom te NIOX VERO® restriktor koriste se
kao restriktor kod ove metode. Rucica za disanje nije spojena na uredaj
NIOX VERO® prilokom izvodenja ove metode.

1. Otvorite novifilter te umetnite nazalni restriktor u filter, tako da se prikljuci
na unutarnji dio filtera.

Obavijest: Ne koristite filter bez NIOX VERO® nazalnog restriktora

Obavijest: Filter koristite odmah nakon otvaranja
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Obavijest: i filter i restriktor namijenjeni su za jednokratnu uporabu 4. Zapocnite nazalno mjerenje tako da izaberete Nazalnu ikonu (A)

2. Spojite filter na rucicu za disanje r} | | Bl | 1 'O:
N~ | —

5. Unesite ID pacijenta (opcionalno) te pokrenite nazalno mjerenje izabiruci
tipku (B) za pocetak mjerenja.
Obavijest: Ako je mjerenje pocelo prije nego sto je pacijent spreman, postoji
mogucnost za prekid mjerenja te se ne biljezi niti na zenzoru niti na
uredaju kao potroseno mjerenje

3. Daijte rucicu za disanje pacijentu u ruku, postavite olivu na nosnicu te

objasnite pacijentu da udahne do punog kapaciteta pluca i po¢ne @ ‘ | }

ekshalirati u filter. Pacijent mora ekshalirati ravnomjerno 30 sekundi bez

prestanka |
B
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Poglavlje 4 Nazalna NO mjerenja

6. Uredaj e aspirirati 30 sekundi, pa ¢e tada poceti analizirati uzorak.
Nakon §to je aspiracija zavrsila, maknite nazalnu olivu s nosnice te
pricekajte rezultat.

535..

# 2025

v

44 “Tidalno” disanje (TB-nNO)

TB-nNO mjerenje izvodi se tako da pacijent diSe normalno kroz otvorena usta

1. Stavite olivu u izabranu nosnicu te objasnite pacijentu da polagano udise
i izdiSe kroz usta.

5>

2. Zapocnite nazalno mjerenje tako da pritisnete Nazalnu ikonu (A)

@).\| H L O

3. Unesite ID pacijenta (opcionalno) te pokrenite nazalno mjerenje izabiruci
tipku (B) za pocetak mjerenja.

® | »
B

Obavijest: Ako je mjerenje pocelo prije nego sto je pacijent spreman,
postoji moguénost za prekid mjerenja te se ne biljezi niti na
zenzoru niti na uredaju kao potroSeno mjerenje

004470-04 NIOX VERO® korisnicki priru¢nik za mod za nazalna mjerenja - hrvatski



Poglavije 5 Nazalno mjerenje s NIOX® Panel softverom

4. Uredaj ¢e aspirirati 30 sekundi, pa ¢e tada poceti analizirati uzorak. Nakon

Sto je aspiracija zavrsila, maknite nazalnu olivu s nosnice te pricekajte
rezultat.

45 Kodovi upozorenja i otklanjanje

Upozorenja Zaslon Radnja

A28 Popravljiva unutarnja greska hardvera

Provjerite senzor, bateriju te poklopac

A28 jesu li u odgovarajuc¢em polozaju, takoder
provjerite je li cijev presavinuta. Kada
zavrsite ponovno pokrenite instrument.

A29 Neuspjela analiza
Neuspjelo mjerenje ambijenta.
222 Pritisnite tipku OK te izvrSite novo
mjerenje.
v

5 Nazalno mjerenje s NIOX® Panel

softverom

Koristenje NIOX® Panel softvera pruza mogucnost da se nNO mjerenje vidi na
grafu, da se kreira fajl te da se rezultat isprinta.

Za dodatne kodove upozorenja pogledajte u korisnic¢ki prirucnik.
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NIOX® Panel zahtjevi sustava

" Potreban za Bluetooth komunikaciju

Windows® 7, Windows® 8 (RT verzije isklju¢ene), Windows® 10
ili Windows® 1

.NET Framework 4.5

1 GHz ili brzi procesor

256 MB RAM (512 MB RAM preporuc¢eno)

250 MB of video graphics RAM

250 MB of slobodne memorije na tvrdom disku

1024x768 rezolucija ekrana

Generic Microsoft Bluetooth driver’

51

Instalacija NIOX® Panel

Softver NIOX® Panel dostupan je za preuzimanje na www.niox.com kao dio
aplikacija NIOX®.

1

2.
3.

Preuzmite datoteke s web-stranice.
Otvorite mapu i odaberite datoteku naziva setup.exe.

Ako .NET Framework 4.5, VC++ 2013 ili SQL Server Compact nisu
isntalirani, otvorit ¢e se “installation wizard” za svaki od programa, jedan
po jedan.

Izaberite prihvacanje ugovora o licenciji za programe.
Pratite upute te pricekajte da se programi instaliraju.



Poglavije 5 Nazalno mjerenje s NIOX® Panel softverom

6. Otvorit ¢e se “Installation wizard” za NIOX® Panel.
7. Pratite upute te instalirajte program.

Obavijest: Zadnji korak instalacije "uklanjanje backup datoteka" traje
nekoliko minuta

8. Kada instalacija zavrsi, izaberite Close.
9. Aplikacija postaje vidljiva u glavnom izborniku.

5.2 Setup
1. TUkljucite osobno ra¢unalo i monitor.
Ukljucite instrument

3. lzaberite Start ili Windows tipku koja se obi¢no nalazi u donjem lijevom
kutu na vasem monitoru.

4. lzaberite NIOX® Panel s popisa programa.

5. Prikljucite USB kabel u USB priklju¢ak na NIOX VERO® instrumentu te ga
spojite s USB priklju¢kom na osobnom racunalu ili se spojite putem
Bluetooth-a. Ikona je prikazana na zaslonu te pokazuje kako je veza
uspostavljena te NIOX VERO® radi na daljinsko upravljanje.

(=)

6. NIOX® Panel aplikacija otvara se te je moguce izvesti nazalno NO

mjerenje.
@ e 200 4b 12:34
VRPN N -
[ﬂ"‘? Patient ID Animation Nasal Setting:
5.3 Izvedite nazalno mjerenje s NIOX® Panel softverom

UPOZORENJE! Uvijek upotrijebite novi nazalni komplet i filtar za pacijente
(pri uporabi metode ER-nNO) za svakog pacijenta. Ponovna uporaba na vise
pacijenata mogla bi povecati opasnost od krizne kontaminacije ili krizne
infekcije. Isti filtar i nazalni komplet moze se ponovno upotrijebiti na jednom
pacijentu za vise pokuSaja u okviru iste sesije.

Obavijest: Tipke, simboli i sucelje sli¢ni su na NIOX® Panel softveru i na
NIOX VERO® uredaju.

1. Za dodavanje ID pacijenta, izaberite tipku za ID. (A)
‘i‘_ l m ,}'\ %

m
=) Patient ID Animation Nasal Settings

I I
(A) (8)
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Poglavije 5 Nazalno mjerenje s NIOX® Panel softverom

2. lzaberite nazalnu tipku. (B)

Settings:
Patient Age: o B
lect fil
PationtID: Not Sel Selectfile format to save measurement(s)
) . O Excel O POF O Both
OERaNO O TB-0NO
O Leftnostil O Right nostril \
(Patient's nostri) L4
. \
s

3. lzaberite koju ekspiracijsku metodu zelite koristiti, ER-nNO (pogledajte dio
5.3.1)ili TB-nNO (pogledaijte dio 5.3.2), koju nosnicu, lijevuilidesnu, godine
pacijenta su opcionalne.

4. Izaberite u kojem formatu zelite snimiti krivulju mjerenja, .xIsx, pdf ili obje.
Ako ste izabrali pdf, excel fajl bit ¢e snimljen u folderu NIOX nazalna
mjerenja na desktopu kompjutera.

5.341 lzdah uz pomoc¢ otpora (ER-nNO)

ER-nNO nazalno mjerenje izvodi se tako da dok se izdiSe kroz usta u smjeru
restriktora (rucica za disanje), stvara se pritisak koji zatvara opnu. NIOX VERO®
rucica za disanje s filterom te NIOX VERO® restriktor koriste se kao restriktor
kod ove metode. Rucica za disanje nije spojena na uredaj NIOX VERO®
prilokom izvodenja ove metode.

1. Otvorite novi filter te umetnite nazalni restriktor u filter, tako da se prikljuci
na unutarnji dio filtera.
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2. Spojite filter na rucicu za disanje.

Dajte rucicu za disanje pacijentu u ruku, postavite olivu na nosnicu te
objasnite pacijentu da udahne do punog kapaciteta pluca i po¢ne
ekshalirati u filter. Pacijent mora ekshalirati ravnomjerno 30 sekundi bez
prestanka.

4. lzaberite tipku za pocetak mjerenja (A) kako biste zapoceli ER-nNO
nazalno mjerenje s NIOX® Panel softverom.

Obavijest: Ako je mjerenje pocelo prije nego sto je pacijent spreman, postoji
mogucnost za prekid mjerenja te se ne biljezi niti na zenzoru niti na
uredaju kao potroSeno mjerenje.

Obavijest: Os Y ne prikazuje vrijednost NO tijekom mjerenja i analize
uzorka. To je tako jer cijeli uzorak mora prodi kroz senzor
(odgodena analiza).

Settings:
Patient Age: 30 5
D e Selectfile format to save measurement(s)
" - O Excel D) PDF @® Both
@ERnNO O TB-nNO
@ Lektnostil O Right nostril v\

(Patient's nostril) '\

5. Uredaj ¢e aspirirati 30 sekundi pa ¢e poceti analizirati uzorak. Nakon &to
je aspiracija zavrSila, maknite nazalnu olivu s nosnice te pri¢ekajte rezultat.



Poglavije 5 Nazalno mjerenje s NIOX® Panel softverom

Obavijest: Ako pritisnete tipku za prekid (A), mjerenje se prekida. To se
moze uciniti tijekom perioda mjerenja ili tijekom analize

Patient ID:

— nNO — [ppb]
=
2
S
0 2 4 6 8 10
[sec]
ER-nNO TB-nNO Leftnostril Right nostril Excel ) PDF ) Both

6. Kada izaberete tipku OK (B) prikazat ce se opcija za snimanje fajla.

Obavijest: Rezultat mjerenja uvijek ¢e biti snimljen u memoriju uredaja.

Obavijest: Ako izaberete opciju "No" fajl nece biti snimljen.

Patient ID:

— oNO 707 [ppb] (TB-L]

[ppb]
s n
|
L—

ER-nNO TB-nNO Left nostril

(8)

7. Pojavit ¢e se opcija za snimanje te opcija za pregled fajla.

Obavijest: Rezultat mjerenja uvijek ce biti snimljen u memoriju uredaja.

Obavijest: PDF fajl prikazuje graf.
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. Nosnica (L ili D)

nNO Graph
1600
(B) O Set seconds @ Adpust wicth
1 =
/ |
|
1200 \ < »
| Adjust width of selected area using "Adjust width":
1000 \ 15 % of total graph = (E)
| (D) converted to seconds: 10.1
— I \
Q | L Adjust start position of selected area:
£"T©) Q) o ' e
00 ‘;‘ ‘ Adjustable Calculation Area
/ \ NNO result using graph: 1226 ppb
400 ‘A‘ “
200 “ \ \ Patient Information
,” \\
[ il SN ERNNN D U IAD‘;V r;:““x
° 0 * * . ° « * Used aspiration time: 30 (F)
[sec] Date of measurement: 2017-08-11
(A) Potpuni podaci o nNO krivulji
- Plava linija grafa
« mjerenje aspiracije 30 sekundi
« mjerenje bazne linije 30 sekundi
(B) nNO rang kalkulacije (E) nNO vrijednost kako ju je zadao korisnik
- narancasti dio grafa + moze promijeniti podesivo podrucje izra¢una
- nNO izracunat uz pomo¢ uredaja NIOX VERO® koristeci klini¢ki validiranu « izlaz je prikazan "crvenim" tekstom

metodu (F) informacije o pacijentu

(C) podesivo podrudje izracuna - ID pacijenta
. sivi dio grafa

« godine
(D) nNO vrijednost te informacije o mjerenju « vrijeme aspiracije (uvijek 30 sekundi)
+ nNOu ppb . Datum mjerenja

+ Metoda mjerenja (TB ili ER)
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5.3.2 “Tidalno” disanje (TB-nNO)

TB-nNO mjerenje izvodi se tako da pacijent diSe normalno kroz otvorena

usta.

1. Prije nego stoizaberete tipku za pocetak mjerenja objasnite pacijentu da

polagano udiSe i izdiSe kroz usta.

2. lzaberite tipku za pocetak mjerenja kako biste pokrenuli TB-nNO
nazalno mjerenje s NIOX® Panel softverom.
Obavijest: Ako je mjerenje pocelo prije nego s$to je pacijent spreman,
postoji mogucénost za prekid mjerenja te se ne biljezi niti na
zenzoru niti na uredaju kao potroSeno mjerenje.

Obavijest: Os Y ne prikazuje vrijednost NO tijekom mjerenja i analize
uzorka. To je tako jer cijeli uzorak mora proci kroz senzor

(odgodena analiza).

3. Uredaj ¢e aspirirati 30 sekundi pa ¢e poceti analizirati uzorak. Nakon §to
je aspiracija zavrsila, maknite nazalnu olivu s nosnice te pricekajte

rezultat.

Obavijest: Ako pritisnete tipku za prekid (A), mjerenje se prekida. To se
moze uciniti tijekom perioda mjerenja ili tijekom analize.

Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

Kada izaberete tipku OK (B) prikazat ¢e se opcija za snimanje fajla.

Patient ID:

— oNO 707 [ppb] (TB-L]

[ppb]

200

ER-nNO

(8)

Pojavit ¢e se opcija za snimanje te opcija za pregled fajla.
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Obavijest: Rezultat mjerenja uvijek ¢e biti snimljen u memoriju uredaja.

Obavijest: PDF fajl prikazuje graf.

nNO Graph
1600
1400 =
/ \
|
1200
|
|
\
1000
: \ (D)
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
[sec]

(A) Potpuni podaci o nNO krivulji

« Plava linija grafa

« mjerenje aspiracije 30 sekundi

« mjerenje bazne linije 30 sekundi

(B) nNO rang kalkulacije

« narancasti dio grafa

«  nNO izracunat uz pomo¢ uredaja NIOX VERO® koristeci klini¢ki validiranu
metodu

(C) podesivo podrugje izracuna
» sivi dio grafa
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(D) nNO vrijednost te informacije o mjerenju
+ nNOuppb

+ Metoda mjerenja (TB ili ER)
+  Nosnica (L ili 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) nNO vrijednost kako ju je zadao korisnik
« moze promijeniti podesivo podrucje izra¢una
« izlaz je prikazan "crvenim" tekstom
(F) informacije o pacijentu
ID pacijenta
« godine
» vrijeme aspiracije (uvijek 30 sekundi)
« Datum mjerenja
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6 Preventivna njega

61 Opdcenita njega uredaja NIOX VERO®

Za informacije o preventivnoj njezi i odrzavanju uredaja NIOX VERO®
pogledajte korisnicki priru¢nik uredaja NIOX VERO®.

6.2 Postupak ¢iS¢enja

No Alcohol

UPOZORENUJE! NE ¢istite instrument ili ruc¢icu proizvodima koji
sadrzavaju alkohol. To ukljucuje i sprejeve ili maramice koji
sadrzavaju alkohol!

UPOZORENUJE! NE ¢istite podrucje u neposrednoj blizini
instrumenta NIOX VEROP® proizvodima koji sadrzavaju alkohol. To
ukljucuje i sprejeve ili maramice koji sadrzavaju alkohol.

Za Ciscenje uredaja pogledajte NIOX VERO® korisnicki priru¢nik.

Obavijest: NIOX® nazalni komplet je potrosni materijal te je za jednokratnu
uporabu.

« Ako je ikoji dio nazalnog kompleta zastopan, koristite drugi nazalni
komplet.

« NIOX nazalni komlet je za jednokratnu uporabu te ga ne treba Cistiti.

6.3 Zbrinjavanje nazalnih kompleta

Rabljeni nazalni kompleti moraju se reciklirati u skladu s lokalnim programom
recikliranja bioloski opasnog otpada.

6.4 Povratna slanja

Za povratna se slanja obratite predstavniku drustva NIOX® ili izravno drustvu
NIOX AB.
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7 Sigurnosne informacije

71 Upozorenja

Pogledajte Upozorenja u odjeljku ,Upamtite” na pocetku korisni¢kog
priru¢nika, vidi dio 1.5, vidi dio 4, vidi dio 5.3 i vidi dio 6.2. Za upozorenja koja
se odnose na rad uredaja NIOX VERO® pogledajte korisnicki priru¢nik uredaja
NIOX VERQO®.

7.2 Mjere opreza

Pogledajte Mjere opreza u odjeljku ,Upamtite” na pocetku korisnickog
priru¢nika, vidi dio 4.2 i vidi dio 8.2. Za mjere opreza koje se odnose na rad
uredaja NIOX VERO® pogledajte korisnicki priru¢nik uredaja NIOX VERO®.

73 Ogranic¢eno jamstvo
Drustvo NIOX® pruza ograni¢eno jamstvo za isporuceni instrument i pribor.
Uvjeti se utvrduju pri kupnji artikala

NEMOJTE pokuSavati popravljati instrument ni bilo koji dio pribora. Svaki takav
pokusaj ponistit e jamstvo, a ucinkovitost u skladu sa specifikacijama nede
modi biti zajamcena.
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74 Potpora

Obratite se lokalnom predstavniku drustva NIOX® ili sluzbi za tehnicku potporu
drustva NIOX® ako se pojave problemi koje ne mozete rijesiti na temelju
podataka navedenih u ovom priru¢niku.

Za podatke o kontaktu pogledajte poledinu i navedite sljedece informacije:

+ Svoje ime i prezime, adresu i telefonski broj.
- Serijski broj instrumenta, rucice i senzora.

« Opis problema (Sto je detaljnije moguce)

. Sifre ili popise upozorenja.

« LOT broj nazalnih kompleta.

20
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8 NIOX VERO® nazalne tehnicke
specifikacije

81 Elektromagnetska zracenja

OPREZ! Ova oprema napravljena je i testirana u skladu s CISPR 11 Class A. U
domacdoj okolini moZe uzrokovati radio smetnje, u kojem cete slu¢aju mozda
morati poduzeti mjere kako biste ublazili smetnje.

Za rukovanje te deklaraciju proizvodaca — elektromagnetska zracenja
pogledajte www.niox.com

8.2 Podaci o izvedbi

Raspon mjerenja: 5 to 2000 ppb
Najniza granica mjerenja: 5 ppb
Sampling flow rates: 5 ml/s

8.3 Linearnost
Koeficijent korelacije r>> 0.998

84 Preciznost

< 3ppb izmjerene vrijednosti za vrijednosti <30 ppb, <10% izmjerene
vrijednosti za vrijednosti > 30 ppb. Izrazeno kao jedna standardna devijacija
za ponovljena mjerenja s istim instrumentom koristeci certificiranu
koncentraciju dusi¢nog oksida.

8.5 Tocnost

110 ppb za izmjerene vrijednosti < 50ppb ili 20% izmjerene vrijednosti za
vrijednosti > 50 ppb. Izrazeno kao gornjih 95% granice pouzdanosti, bazirano
na apsolutnim razlikama certificiranih koncentracija dusi¢nog oksida.

Za FeNO tehnicke specifikacije pogledajte NIOX VERO® korisnicki priru¢nik

8.6 Bitna izvedba
Bitna izvedba NIOX VERO® moda za nazalno mjerenje sastoji se od

1. Mjerenje koncentracije NO u zraku aspirirane iz nosnice

2. Kod mjerenja nazalnog NO za nadzor bolesti kao npr. primarna cilijarna
diskinezija, u skladu s ATS/ERS

smjernicama, uredaj NIOX VERO® sadrzi funkciju unutarnjeg nadzora za
parametre sigurnosti i bitne izvedbe. Povratno testiranje nije potrebno kako
bi se zadrzala bitna izvedba ili osnove sigurnosti.
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Informacije u ovom dokumentu podvrgnute su promjenama.

Izmjene i dopune objavit ¢e se prema redoslijedu nastupanja.

Na osnovi intelektualnog vlasniStva kompanije, NIOX® Group Plcrazvija i komercijalizira
proizvode za nadzor dusi¢nog oksida (NO) kao markera upalnih procesa, u svrhu
unapredenja menadzmenta i brige o pacijentima s upalnim bolestima diSnih puteva.

Patenti:

Proizvodi NIOX® zasti¢eni su mnogobrojnim patentima u SAD-u, Europi i mnogim drugim drzavama.

NIOX AB, tvrtka s ISO 13485 certifikatom

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Sweden

Phone: +46 18 32 88 37, E-mail: techsupport@niox.com
WWWw.niox.com
Copyright® 2025 NIOX AB, Uppsala, Sweden.
NIOX® i NIOX VERO® su registrirane trgovacke oznake NIOX AB.
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