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Zapamatajte si

Je doleZité dodrziavat nasledujlice uréené podmienky:

. Teplota prostredia: +10 °C az +35 °C

« Vlhkost: 20 % az 80 % relativna vihkost (bez kondenzécie)

- Mobilné a bezdrotové telefény a spotrebice vytvdrajluce vypary mozu
rusit pristroj, a preto by sa nemali nachddzat v jeho blizkosti. Takéto
rusenie méze zabranovat meraniu.

- Vydychovany vzduch obsahuje vodnu paru, ktord sa moéze v pristroji
zrdzat. Pri ¢astom pouzivani v priebehu kratkej doby hrozi riziko
zrazania vody v pristroji NIOX VERO®.

Bezne plati, Ze pri nepretrzitom pouzivani je mozné vykonat
pomocou pristroja NIOX VERO® maximalne 10 vydychov za hodinu.
Mozno véak vykonat 20 vydychov za hodinu v pripade, ak potom
bude pristroj pred dalsimi vydychmi nec¢inny minimalne 30 minut.
Vydychy zahrfaju dspesné aj nelspesné merania.

. Zabrante rozliatu vody alebo inych tekutin na pristroj alebo senzor.

- Na prendsanie a uskladnenie pristroja NIOX VERO® vzdy pouzivajte
uzavretu schrdnku alebo uzavreté puzdro (odporic¢ané puzdro
NIOX VERQ®).

« Povlozeni nového senzora odporuc¢ame, aby ste zapli pristroj,
pockali tri hodiny a az potom zacali meranie.

- Prevddzkova Zivotnost pristroja NIOX VERO®: Maximdlne 5 rokov
pouzivania alebo 15 000 merani alebo do ddtumu exspiracie
uvedeného na pristroji (podla toho, ¢o nastane skor).

5 rokmi pouzivania sa rozumie pouzivanie od prvého merania NO
pomocou tohto pristroja.

- Prevadzkova Zivotnost senzora NIOX VERO®: Maximalne 12
mesiacov po odbaleni a vioZzeni do pristroja NIOX VERO® alebo do
ddtumu exspiracie uvedeného na snimaci (podla toho, ¢o nastane
skor).

VAROVANIE
Pouzivanie lIatok obsahujucich alkohol v blizkosti pristroja NIOX VERO®
mdze spdsobit nespravne vysledky merania.

NECISTITE pristroj ani rukovét pomocou alkoholu ani ziadneho
dezinfekéného obrusku ani spreja obsahujiceho alkohol!

Nepouzivajte na pristroji ani v blizkosti pristroja NIOX VERO® latky
obsahujtice alkohol. To zahfia akékolvek cistiace prostriedky
pouzivané na Cistenie objektu alebo iného vybavenia v danej oblasti,
ako aj dezinfekéné obrusky alebo spreje pouzivané na dezinfekciu
pacientov.

Filtre pacientov a nazalne supravy su uréené len na jedno pouzitie. Pre
kazdého pacienta pouzite novy filter pacienta a nazalnu supravu.
Opétovné pouzitie viacerymi pacientmi méze zvysit riziko krizovej
kontamindcie alebo infekcie. Ten isty filter a nazdlna suprava mézu byt
pouzité jednym pacientom viackrat v rdmci jedného vykonu.

UPOZORNENIE!: Nepouzivajte pristroj NIOX VERO® v blizkosti miest, na
ktorych sa pouzivaju prchavé Iatky, napriklad organické kvapaliny alebo
dezinfekcné prostriedky. Mimoriadnu pozornost treba venovat
aerosdlom a dezinfekénym kupelom v otvorenych nddobdch alebo
ultrazvukovych kupeloch.

Vid uzivatelska prirucka k pristroju NIOX VERO®, kde najdete Uplny pre-
hlad o vSetkych upozorneniach, varovaniach, preventivnej tdrzbe a rie-
Seni problémov.
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1 NIOX VERO® Rezim nazdlneho merania

11 Pred pouzitim monitora zdpalu dychacich ciest
NIOX VERO®

Pristroj NIOX VERO® smu pouzivat vyhradne vyskoleni zdravotnicki pracovnici
podla pokynov uvedenych v tejto prirucke. Potrebné znalosti mozno ziskat len
dbékladnym precitanim tejto prirucky. Precitajte si cely ndvod na pouzivanie a
dbajte, aby ste plne porozumeli bezpeénostnym informacidm.

Toto je dodatok k uzivatelskej prirucke k pristroju NIOX VERO®. Pred
prevddzanim nazdlnych merani pristrojom NIOX VERO® si pozorne precitajte
uzivatel'skd priruc¢ku k pristroju NIOX VERO® a uzivatelsku priru¢ku k rezimu
nazalneho merania pristrojom NIOX VERQO®.

Symbol Vyznam

VAROVANIE Oznacuje potencidlne nebezpecnu situdciu, ktord moze
vylstit do fyzického poskodenia alebo zranenia.

Oznacuje potencidlne nebezpecnu situdciu, pri ktorej sa
mozZe poskodit vyrobok alebo systém, djst k strate
Udajov alebo poskodeniu hospodarskych zdujmov vasej
spolo¢nosti.

UPOZORNENIE

Poznamka Upozoriuje Citatela na dolezité informdcie tykajlce sa
sprdvneho pouzivania vyrobku, o¢akdvani pouzivatela,

vyskytu chyb a opatreni suvisiacich s tymito dkonmi.

12 O tejto prirucke

Uzivatelska prirucka k rezimu nazdlneho merania pristrojom NIOX VERO® —
slovensky 004518 verzia 04, Oktéber 2025.

Pokyny pre zistenie Cisla verzie software, ktory je nainstalovany v pristroji,
najdete v uzivatelskej prirucke k pristroju NIOX VERO®.

004518-04 UzZivatelska priru¢ka NIOX VERO® pre nazdlne meranie

Informdcie v tomto dokumente podliehajd zmendm. Spolo¢nost NIOX® bude
poskytovat dodatky, akonahle budu k dispozicii.

V tejto uzivatelskej prirucke su uvedené pokyny pre pracu s pristrojom
NIOX VERQO® v rezime nazdlneho merania.

Obsahuje postupy s cCislovanymi krokmi, obrazovkami a obrdzkami. Volby
v jednotlivych krokoch su uvddzané ako odrdzky.

13 Sulad s poziadavkami

Pristroj NIOX VERO® su oznacené symbolom CE v sulade so smernicou 98/79/
ES o diagnostickych zdravotnickych prostriedkoch in vitro.

Filter pacienta NIOX® je oznaceny symbolom CE v sulade so smernicou 93/42/
EHS o zdravotnickych prostriedkoch.

Pristroj NIOX VERO® vyhovuje smernici RoHS.

14 Zodpovedny vyrobca a kontaktné udaje

Postova adresa:
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Svédsko

Adresa pre navstevy:
Hansellisgatan 13

SE-754 50 Uppsala, Svédsko
WWW.Niox.com

15 Varovania

- Nepouzivajte na pristroji ani v blizkosti pristroja NIOX VERQO® latky
obsahujtice alkohol. To zahffia akékolvek Cistiace prostriedky pouzivané
na Cistenie objektu alebo iného vybavenia v danej oblasti, ako aj
dezinfek¢né obrusky alebo spreje pouzivané na dezinfekciu pacientov.
Pristroj NIOX VERO® smu pouzivat vyhradne vyskoleni zdravotnicki



Kapitola 1 NIOX VERO® Rezim nazélneho merania

pracovnici.

Pristroj NIOX VERO® pouzivajte podla pokynov uvedenych v tejto
prirucke. Ak sa so zariadenim nezaobchddza podla tejto prirucky,
spolo¢nost NIOX® neprebera Ziadnu zodpovednost za poskodené
zariadenie ani nespravne vysledky.

Pri vybere prisluSenstva pre vyrobok NIOX VERO® majte na paméti, ze
prislusenstvo neodporucené spolo¢nostou NIOX® méze sposobit stratu
vykonu, poskodenie vyrobku NIOX VERO® poziar, Uraz elektrickym
priddom, zranenie alebo poskodenie dalSieho majetku. Zaruka na
vyrobok nekryje zlyhanie ani poskodenie vyrobku spésobené pouzitim
neschvaleného prislusenstva. Spolo¢nost NIOX® nepreberd ziadnu
zodpovednost za vzniknuté zdravotné a bezpeénostné problémy ani iné
problémy sposobené pouzivanim prislusenstva, ktoré neschvdlila
spolo¢nost NIOX®.

Pristroj NIOX VERQO® by ste nemali pouzivat v blizkosti inych
elektronickych zariadenf ani by ste ho na ne nemali ukladat.

Pouzivajte vyhradne dodany napdjaci zdroj. Pri odpdjani pristroja

NIOX VERO® vytiahnite zastréku zo sietovej zasuvky.

Pouzivajte vyhradne dychaci ndstavec dodany spolo¢nostou NIOX®,

Nie su povolené Ziadne upravy pristroja NIOX VERO®, ndstavca ani
senzora.

Dbajte na to, aby pristroj nespadol a aby nebol vystaveny silnym
ndrazom.

Nepouzivajte poSkodeny pristroj NIOX VERO® ani poSkodené sucasti.
Chrante pristroj a senzor pred vodou. Dbajte na to, aby sa na pristroj
alebo senzor nevyliala ziadna tekutina a aby nan ani nekvapkala.
Nezohrievajte pristroj ani senzor a ani ich nehadzte do ohna.

Pristroj NIOX VERQO® a Cisti¢ NO v dychacom ndstavci obsahuju
manganistan draselny. Pouzité pristroje alebo pristroje po lehote
exspirdcie sa musia likvidovat ako nebezpecény odpad v sllade

s miestnymi nariadeniami upravujucimi likviddciu odpadu.

. Dychaci ndstavec sa nesmie pouzivat po uplynuti ddtumu exspiracie.

. Filtre pacienta sa musia pouzit okamzite po otvoreni.

. Senzor NIOX VERO® obsahuje chemické latky, ktoré mézu byt v pripade
prehltnutia Skodlivé.

- Pri otvdrani puzdra senzora budte opatrni. Vnutro otvoru méze mat ostré
hrany.

« Nedotykajte sa membrdny senzora ani ju necistite.

« Povlozeni nového senzora odporic¢ame, aby ste zapli pristroj, pockali tri
hodiny a az potom zacali meranie.

- Dbajte na to, aby ste pouzivali spréavny rezim, inak mézu byt namerané
vysledky FeNO nesprdvné.

« Filtre pacientov su ur¢ené len na jedno pouzitie. Pre kazdého pacienta
vzdy pouzite novy filter. Opdtovné pouzitie viacerymi pacientmi moze
zvysit riziko krizovej kontaminacie alebo infekcie. Ten isty filter méze byt
pouzity jednym pacientom viackrat v rdmci jedného vykonu.

« Nepouzivajte pristroj NIOX VERO® v blizkosti miest, na ktorych sa
pouzivaju prchavé latky, napriklad organické kvapaliny alebo
dezinfek¢éné prostriedky. Mimoriadnu pozornost treba venovat
aerosélom a dezinfekénym kupelom v otvorenych nddobdch alebo
ultrazvukovym kudpelom. Nepouzivajte pristroj v blizkosti vybuSnych
anestetik, vyparov alebo kvapalin.

- Nazdlna sada sa musi pouzit ihned po otvoreni.

« Nazdlne supravy su uréené len na jedno pouzitie. Pre kazdého pacienta
vzdy pouzite novu nazdlnu supravu. Opdtovné pouzitie viacerymi
pacientmi méze zvysit riziko krizovej kontamindacie alebo infekcie. Ten
isty filter mbze byt pouZity jednym pacientom viackrat v ramci jedného
vykonu.

1.6 Planované pouzivanie

NIOX VERO® meria oxid dusnaty v fudskom dychu (frakény vydychovany oxid
dusnaty, FeNO) a nazdlny oxid dusnaty (hNO) v nasdvanom vzduchu z nosnej
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dutiny. Pristroj NIOX VERO® je ureny na delokalizovand diagnostiku (Near
Patient Testing).

Preukdzalo sa, ze pacienti s primarnou cilidrnou dyskinézou (PCD) maju
znizené hodnoty nazalneho oxidu dusnatého (nNO). Meranie nNO moéze
pomoct pri identifikdcii pripadov PCD podla pokynov ERS'.

Meranie nNO pristrojom NIOX VERO® v reZime nazdlneho merania je
neinvazivne, jednoduché, bezpecné a opakovatelné pre pacientov vo veku od
pat rokov vyssie, ak sa prevddza podla uzivatelskej prirucky v rezime
nazalneho merania pristrojom NIOX VERO®. Pripady podozrenia na PCD po
vySetreni s nNO by sa mali overit podla publikovanych odporicani pre
diagnostiku a liecbu PCD.

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

diagnosis of primary ciliary dyskinesia [Pokyny Eurdpskej respiracnej spolo¢nosti pre
diagnostikovanie primdrnej cilidrnej dyskinézie]. Eur Respir J 2017; 49: 1601090.
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2 Opis vyrobku

21 Nazalne prislusenstvo a sucasti

(A)

(A) Nazdlna sada NIOX VERQ®, ¢. vyrobku 12-1065 pre deti, 12-1045 pre
dospelych, (B) Nazadlny obmedzovac NIOX VERO®, €. vyrobku 12-1033 (pre
pouzitie spolocne s filtrom pacienta NIOX VERO®)

2.2 NIOX VERO® prislusenstvo a sucasti

© | (D)

(C) Dychacie hlavice NIOX VERQ®, &. vyrobku 12-1010 (doddva sa s pristrojom
NIOX VERO®)
(D) Filter pacienta NIOX VERO®, ¢. vyrobku 12-1018 (doddva sa samostatne)
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23 Hlavné zobrazenie

A— [ H® 100 13:34

B—7— , —E
D ~ '

C— 751203-8933

o—(fs] b (H L

(A) stavovy riadok, (B) ndzornd ukdzka, (C) identifikdtor pacienta,
(D) Hlavna ponuka, (E) tlacidlo spustenia merania

2.31 Hlavné menu
[ [ [ [ [
a b c d e

(@) Meraci mdd 10s/6s, (b) rezim nazdlneho merania, (c)

(d) polozka identifikdcie pacienta, (e) nastavenia

3 Nazalnhe meranie NO

Nazdlne meranie mozno prevddzat bud metédou kludového dychania (TB-
nNO) alebo metddou zatvoreného makkého podnebia s vydychovanim proti
odporu (ER-nNO). Nazdlne meranie mozno prevadzat bud na lavej, alebo na
pravej nosnej dierke.

VAROVANIE! Pre kazdého pacienta vzdy pouzite novd nazalnu sdpravu a
filter pacienta (pri pouzivani metddy ER-nNO). Opé&tovné pouzitie viacerymi
pacientmi méze zvysit riziko krizovej kontamindcie alebo infekcie. Ten isty
filter a nazdlna sUprava mozu byt pouzité jednym pacientom viackrat v rémci
jedného vykonu.

31 Priprava pre nazalne meranie (nNO)

Pred prevddzanim nazdlneho merania pomocou pristroja NIOX VERO®
overte, i boli vykonané nélezité pripravy. Pred kazdym pouzitim sa odporuica
zdkladnd preventivna kontrola, vid uzivatelskd prirucka k pristroju
NIOX VERO®.

Poznamka: Meranie mozno vykondvat bez software NIOX® Panel, v takom
pripade vsak nie je k dispozicii ziadny graf. Na obrazovke sa bude
zobrazovat iba hodnota.

311 Pripojenie nazdlnej sady k pristroju NIOX VERO®
1. Polozte pristroj bocnou stranou na rovny, pevny povrch.

004518-04 UZivatelska priru¢cka NIOX VERO® pre nazdlne meranie
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2. Odpoijte z pristroja dychaciu hlavicu
tak, Ze zatlacite port do pristroja a
lahko vytiahnete hadic¢ku.

3. Vezmite dychaciu sadu, odstrénte z
konca hadicky vie¢ko a pomaly ho
zasunte do portu pre dychaciu
hlavicu, dokial nezmizne trojuholnik.

Pozndmka: Na konci hadi¢ky je mazivo pre l'ahsie pripojenie k pristroju
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NIOX VERO®.

Poznamka: Po sprdvnom zostaveni by nemal byt vidiet trojuholnik.

A)——

B
—(©) (B)

=== (D)
(A) nazdlny nastavec, (B) nazalny filter, (C) nazalna hadicka, (D) vie¢ko

3.2 Prevedenie nazalneho merania

Nazalne meranie mozno prevadzat bud metddou vydychovania proti odporu
(ERnNO) (vid' oddiel 3.3), alebo metddou kludového dychania(TB-nNO) (vid
oddiel 3.4).

Poznamka: Uistite sa, Zze pacient sa poc¢as nazdlneho merania nenadychuje
nosom.

Poznamka: Pokial existuje dokaz o krvi v nosnych dierkach, pacient by nemal
prevadzat nazadlne meranie NO.

Poznamka: Pred prevadzanim nazalnych merani NO by mal byt pacient
pohodine usadeny a mal by mat dékladne vycisteny nosny priechod.

Poznamka: Nazalne meranie mé dve fazy. Meraciu fazu, v ktorej pristroj
pocas 30 sekund nasdva, a analyticku fazu, v ktorej pristroj pocas 30
sekund analyzuje vzorku.



Kapitola 3 Nazalne meranie NO

Pozndmka: Pri prevddzani nazdlneho merania bez pouzitia aplikacie
NIOX® Panel (vid' oddiel 4.3, Prevddzanie nazdlneho merania
pomocou aplikacie NIOX® Panel) nevznikne graficky vysledok, k
dispozicii bude iba ¢iselny vysledok merania nazalneho oxidu
dusnatého na obrazovke pristroja NIOX VERO®.

UPOZORNENIE! Uistite sa, ze pouzivate ndstavce sprdvnej velkosti, tesnenie
medzi ndstavcom a nosnou dierkou musi byt vzduchotesné, aby bol zaru¢eny
sprévny vysledok merania.

(A) (B)

(A) nazdlny ndstavec pre dospelych, (B) nazalny ndstavec pre deti

UPOZORNENIE! NezasUvajte nazélny ndstavec do nosnej dierky. Vacsia cast
nazdlneho ndstavca by mala zostat z vonku nosnej dierky.

A

UPOZORNENIE! Uistite sa, Ze vzorkovaci otvor v nazdlnom ndstavci je
vyrovnany s nosnym priechodom a nie je upchany. Upchany vzorkovaci otvor
ovplyvni vysledok merania.

Poznamka: Pokial déjde k chybe, vid' “Kody vystrah a suvisiace tkony” na
str. 10.

004518-04 Uzivatelskd priru¢ka NIOX VERQO® pre nazdlne meranie
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3.3 Vydychovanie proti odporu (ER-nNO)

Nazdlne meranie ER-nNO sa musi prevadzat pocas vydychovania Ustami cez
obmedzovac (dychaciu hlavicu); tym vznikd tlak, ktory zarucuje, ze makké
podnebie je uzatvorené. Pri tejto metdde dychania sa k obmedzovaniu dychu
pouzivaju dychacie hlavice NIOX VERO® s filtrom pacienta a obmedzovac
NIOX VERO®. Pri tomto spdsobe pouzitia NIE JE dychacia hlavica pripojend k
pristroju NIOX VERO®.

1. Otvorte novy filter pacienta a vlozte do neho novy nazdlny obmedzovac
tak, aby sa opieral o vrchnu cast bielej filtracnej viozky.

Poznamka: Nepouzivajte filter pacienta bez nazdlneho obmedzovaca
NIOX VERO®.

Poznamka: Pouzite filter pacienta ihned’ po jeho otvoreni.

Pozndmka: Filter pacienta a obmedzovac su uréené iba pre pouzitie jedného
pacienta.
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2.

3.

Pripojte filter pacienta k dychacej hlavici tak, aby zapadol na svoje miesto.

Podajte dychaciu hlavicu pacientovi, prilozte nastavec na vybranu nosnu
dierku a poziadajte pacienta, aby sa nadychol do plnej kapacity pltc a
zacal vydychovat do filtra pacienta, akondhle ho tesne obopne svojimi
Ustami. Pacient bude musiet rovhomerne a nepretrzite vydychovat pocas
30 sekund.
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4. Zahajte nazdlne meranie volbou ikony nazdlneho merania (A) 34 Kludové dychanie (TB-nNO)
_ Meranie TB-nNO sa musi prevddzat po¢as normdineho dychania otvorenymi
‘ L ' O_: Gstami.

1. Prilozte ndstavec na vybranud nosnu dierku a poZiadajte pacienta, aby sa
pomaly nadychoval a vydychoval dstami.

[@'] Wl
A

5. Zadajte ID pacienta (volitelné) a potom spustte meranie stisnutim tlacidla
Spustit meranie (B)

Pozndmka: Pokial je meranie spustené skor, nez je pacient pripraveny,
existuje moznost ho zrusit, v takom pripade nebude zaznamenané
snimacom ani pristrojom.

® »

5>

Zahdjte nazdlne meranie volbou ikony nazédlneho merania (A)

(:) | |H L
535.. ’

6. Pristrojbude nasdvat poc¢as 30 sekund a potom zac¢ne analyzovat vzorku.
Ked nasavanie skoncf, zloZte nazdlny ndstavec z nosnej dierky a pockajte
na vysledok. 2.

# 2025
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3. Zadajte ID pacienta (volitelné) a potom spustte meranie stisnutim tlacidla
Spustit meranie (B)

® »
:

Poznamka: Pokial je meranie spustené skor, nez je pacient pripraveny,
existuje moznost ho zrusit, v takom pripade nebude zaznamenané
snimacom ani pristrojom.

4. Pristroj bude nasdvat pocas 30 sekind a potom za¢ne analyzovat vzorku.
Az nasavanie skonci, zlozte nazdlny ndstavec z nosnej dierky a pockajte
na vysledok.

35 Kody vystrah a suvisiace ukony

Pouzivat. Zobrazenie

vystrahy

A28 Opravitel'nd vnutornd chyba hardwaru
Skontrolujte, &i su snimac, batéria a veko
A28 spravne umiestnené a tiez sa uistite, ze
nie je prehnutd hadic¢ka. Potom pristroj
restartujte.

A29 Netspesn4 analyza
Meranie okolitého vzduchu sa nepodarilo.
A28 Kliknite na tla¢idlo OK a prevedte nové
meranie.

v

Dalsie kddy vystrah néjdete v uzivatelskej prituc¢ke k pristroju NIOX VERO®.
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4 Nazalne meranie pomocou aplikacie
NIOX® Panel

Pri pouZiti aplikdcie NIOX® Panel mozno graficky sledovat meranie nNO,

vytvorit sdbor a vytlacit vysledky.

Systémové poziadavky aplikdcie NIOX® Panel

+  Windows® 7, Windows® 8 (Vylti¢end verzia RT), Windows” 10
alebo Windows” 11

« .NET Framework 4.5

« Procesor 1 GHz alebo rychlejsi

. Operac¢na pamat 256 MB (odportca sa 512 MB)

- Grafickd pamat 250 MB

« Volny priestor na pevnom disku 250 MB

« Rozlidenie obrazovky 1024 x 768

« Beizny ovldadac Microsoft Bluetooth’

" Potrebny na komunikdciu prostrednictvom rozhrania Bluetooth

41 Instalacia s aplikaciou NIOX® Panel

Softvér NIOX® Panel si mbzete stiahnut z www.niox.com ako sucast aplikacif
NIOX®.

1. Stiahnite si subory z webovej stranky.
2. Otvorte priecinok a vyberte stbor s ndzvom setup.exe.

3. Aknieje nainstalovany .NET Framework 4.5, VC++ 2013 alebo SQL Server
Compact, postupne sa otvoria sprievodcovia instaldciou tychto
komponentov.

4. Potvrdte suhlas s licenénymi podmienkami softvéru.
5. Postupujte podla pokynov a pockajte na instaldciu softvéru.

10
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6. Otvori sa sprievodca instaldaciou aplikdcie NIOX® Panel.

7.

Poznamka: Posledny krok instaldcie "Removing backup files" trva niekolko

8. Po dokonceni instaldcie kliknite na Close (Zavriet).

Postupujte podla pokynov a nainstalujte aplikdciu.

minut.

9. Aplikécie sa zobrazia v ponuke Start.

4.2
1.

n

Nastavenie
Zapnite pocita¢ a monitor
Vypnite pristroj.

Stlacte tlac¢idlo Start alebo Windows, ktoré sa zvy&ajne nachddza v favom

dolnom rohu obrazovky.

Zo zoznamu programov vyberte NIOX® Panel.

Zapojte kdbel USB do konektora USB pristroja NIOX VERO® a pripojte ho
ku konektoru USB pocitaca, pripadne pouzite pripojenie prostrednictvom
Bluetooth. Ikona na displeji oznacuje, ze bolo vytvorené pripojenie

a pristroj NIOX VERO® funguje v rezime vzdialeného ovlddania.

(=)

6. Otvori sa aplikdcia NIOX® Panel a mozno prevadzat nazdlne meranie NO.

@ e ® 200 &b 12:34

43 Prevadzanie nazalneho merania pomocou aplikacie
NIOX® Panel

VAROVANIE! Pre kazdého pacienta vzdy pouzite novu nazdlnu sudpravu a
filter pacienta (pri pouzivani metddy ER-nNO). Opéatovné pouzitie viacerymi
pacientmi moze zvysit riziko krizovej kontaminacie alebo infekcie. Ten isty
filter a nazdlna suprava mézu byt pouzité jednym pacientom viackrat v rdmci
jedného vykonu.

Pozndmka: V aplikacii NIOX® Panel st podobné tlacidld, symboly a
obrazovky ako na pristroji NIOX VERO®.

004518-04 UZivatelska priru¢cka NIOX VERO® pre nazdlne meranie
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1. Ak chcete zadat ID pacienta, stisnite tlacidlo Patient ID (ID pacienta). (A)

Patient ID Animation Nasal Settings

I I
(A) (8)

2. Stisnite tlac¢idlo Nasal (Nazélne). (B)

Settings:
Patient Age: 0 =

il
PatientID NotSelaciad Selectfile format to save measurement(s)
? - O Excel O POF O Both
O ERnNO O TB-nNO
O Lenostil O Right nostril \

(Patient’s nostil) L4
& \

&«

3. Zvolte, ¢i chcete pouzit metédu vydychovania ER-nNO (vid oddiel 4.3.1)
alebo TB-nNO (vid oddiel 4.3.2) a l[avou alebo pravou nosnou dierkou, vek
pacienta je volitelny.

4. \Vyberte formdt siboru, do ktorého sa mé ulozit krivka merania: xIsx, pdf
alebo oba. Pokial je vybrany subor pdf, sibor vo formate Excel sa ulozido
zloZzky NIOX® Nasal Measurements na ploche pocitaca.
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4.31 Vydychovanie proti odporu (ER-nNO)

Nazalne meranie ER-nNO sa musi prevadzat pocas vydychovania Ustami cez
obmedzova¢ (dychaciu hlavicu); tym vznika tlak, ktory zaruluje, ze makké
podnebie je zatvorené. Pri tejto metdde dychania sa k obmedzovaniu dychu
pouzivaju dychacie hlavice NIOX VERO® s filtrom pacienta a obmedzovac
NIOX VERO®. Pri tomto spdsobe pouzitia NIE JE dychacia hlavica pripojena k
pristroju NIOX VERQO®,

1. Otvorte novy filter pacienta a vlozte do neho novy nazdiny obmedzovac
tak, aby sa opieral o vrchnu Cast bielej filtraénej viozky.

2. Pripojte filter pacienta k dychacej hlavici tak, aby zapadol na svoje miesto.

Podajte dychaciu hlavicu pacientovi, prilozte nastavec na vybranud nosnu
dierku a poziadajte pacienta, aby sa nadychol do plnej kapacity pltc a
zacal vydychovat do filtra pacienta, akondhle ho tesne obopne svojimi
Ustami. Pacient bude musiet rovhomerne a nepretrzite vydychovat pocas
30 sekund.

4. Stisknutim tlacidla Spustit meranie (A) zahdjte nazdlne meranie ER-nNO
pomocou aplikdcie NIOX® Panel.
Poznamka: Pokial je meranie spustené skor, nez je pacient pripraveny,
existuje moznost zrusit ho, v takom pripade nebude zaznamenané
snimac¢om ani pristrojom.

Pozndmka: Pocas fadzy merania a analyzy sa na osi y nezobrazuje hodnota
oxidu dusnatého. Dévodom je, Ze celd vzorka musi cyklicky prejst
snimac¢om (oneskorend analyza).
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6. Po stisnutitlacidla OK (B) sa zobrazi volba pre ulozenie suboru.

Pozndmka: Vysledok merania bude vzdy ulozeny v pamaéti pristroja.
Settings:
PatentAge 0 s Poznamka: Pokial je zvolend moznost ,,No“ (Nie), stibor sa neulozi.
PatientID: Not Selected Select file format to save measurement(s)
@ ERANO O TBNO Ofesl  OPDF @B Patient ID:
@® Letnostil O Rightnostril \ 800 — nNO 707 [ppbl [TB-L]
(Patient's nostril) '\ - /\/-’_'\

[ppb]
2
 —
L—

I Mo
« »—(A)

0 20 40 60
5. Pristroj bude nasdvat poc¢as 30 sekind a potom za¢ne analyzovat vzorku. teecl
A% nasdvanie skondi, zlozte nazélny nastavec z nosnej dierky a pockaijte SR el
na vysledok. v
Pozndmka: Stisknutim tlacidla zruSenie (A) sa zrusi meranie. Toto tlacidlo
mozno stisnut vo fdze merania alebo analyzy, aby sa zrusilo (B)
meranie.
Patient ID: 7. Zobrazi sa dialégové okno pre uloZenie s moznostou zobrazit stbor.
— nNO — [ppb]

Poznamka: Subor vo formate Excel ponuka moznosti nastavenia Sirky

vypoctovej plochy alebo zmeny casu pre vypocet vysledku merania
v sekundach.

[ppb]

Pozndmka: V subore pdf je vyobrazeny graf.
0 2 4 6 8 10
[sec]
ER-nNO TB-nNO Left nostril Right nostril Excel PDF Both
(A)

13 004518-04 UZivatelska priru¢cka NIOX VERO® pre nazdlne meranie



Kapitola 4 Nazdlne meranie pomocou aplikacie 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) Udaje tplnej krivky nNO

« Modré ciara v grafe

« 30 sekundové meranie s nasdvanim
« 30 sekundové referenéné meranie
(B) Vypoctovy rozsah nNO

. Oranzovy Usek v grafe

« Hodnota nNO vypocitanie pristrojom NIOX VERO® pomocou klinicky

overenej metddy
(C) Nastavitelna vypoctova plocha
. Sedy tsek v grafe
(D) Hodnota nNO a informdcia o merani
« nNOvppb
« Metdda merania (TB alebo ER)

(D)

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

Adjustable Calculation Area

004518-04 UzZivatelska priru¢ka NIOX VERO® pre nazdlne meranie

.

Nosnd dierka (L alebo 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 definovand uzivatelom

Mozno zmenit nastavitelnd vypoctovi plochu
Vystup sa zobrazuje ako ,Cerveny” text

(F) Udaje o pacientovi

ID pacienta

Vek

Doba nasavania (vzdy 30 s)
Datum merania
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4.3.2 Kludové dychanie (TB-nNO)

Meranie TB-nNO sa musi prevadzat poc¢as normédlneho dychania otvorenymi
dstami.

1. Pred stisnutim tlacidla Spustit meranie musite poZiadat pacienta, aby sa
pomaly nadychoval a vydychoval dstami.

2. Stisknutim tlacidla Spustit meranie } zahdjte nazdlne meranie TB-nNO
pomocou aplikdcie NIOX® Panel.

Poznamka: Pokial je meranie spustené skor, nez je pacient pripraveny,
existuje moznost ho zrusit, v takom pripade nebude zaznamenané
snimacom ani pristrojom.

Poznamka: Pocas fazy merania a analyzy sa na osi y nezobrazuje hodnota
oxidu dusnatého. Dévodom je, Ze celd vzorka musi cyklicky prejst
snimacom (oneskorena analyza).

3. Pristroj bude nasdvat pocas 30 sektind a potom za¢ne analyzovat vzorku.
Az nasavanie skonci, zlozte nazédlny ndstavec z nosnej dierky a pockajte
na vysledok.

Pozndmka: Stisnutim tlacidla zrusenie (A) sa zrusi meranie. Toto tlacidlo
mozno stisnut vo fdze merania alebo analyzy, aby sa zrusilo
meranie.

15

Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

P
/

0 2 4 6 8 10
[sec]

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

7

(A)

Po stisnuti tlacidla OK (B) sa zobrazi volba pre uloZenie suboru.

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 sa dialdgové okno pre ulozenie s moznostou zobrazit sdbor.
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Poznamka: Vysledok merania bude vzdy ulozeny v pamaéti pristroja.

Poznamka: V subore pdf je vyobrazeny 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) Udaje tplnej krivky nNO

« Modra ciara v grafe

« 30 sekundové meranie s nasdvanim
« 30 sekundové referencné meranie
(B) Vypoctovy rozsah nNO

« OranZovy Usek v grafe

« Hodnota nNO vypocitand pristrojom VERO® pomocou klinicky overenej

metody

(C) Nastavitelnd vypoctova plocha
. Sedy Usek v grafe

(D)

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

Adjustable Calculation Area

(D) Hodnota nNO a informdcie o merani

nNO v ppb
Metdda merania (TB alebo ER)
Nosnéd dierka (L alebo 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 uzivatelom
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Mozno zmenit nastavitelnd vypoctovi plochu

Vystup sa zobrazuje ako ,Cerveny* text

(F) Udaje o pacientovi

ID pacienta

Vek

Doba nasdvania (vzdy 30 s)
Datum merania
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5 Preventivna starostlivost

51 Bezna starostlivost o pristroj NIOX VERO®

Informacie o preventivnej starostlivosti a udrzbe pristroja NIOX VERO®
ndjdete v pouzivatelskej prirucke k pristroju NIOX VERO®.

5.2 Postup Cistenia

No Alcohol

VAROVANIE! NECISTITE pristroj ani hlavicu vyrobkami obsahujticimi
alkohol. Patria sem spreje alebo utierky obsahujtice alkohol!

VAROVANIE! NECISTITE priestor v bezprostrednom okoli pristroja
NIOX VERO® vyrobkami obsahujicimi alkohol. Patria sem spreje
alebo utierky obsahujlce alkohol.

Pokyny pre Cistenie ndjdete v uzivatelskej prirucke k pristroju NIOX VERO®.

Pozndmka: Nazalna sada NIOX® obsahuje sucasti pre jedno pouzitie, ktoré
st uré¢ené iba pre jedného pacienta.

- Pokial mate podozrenie, ze je nejaka sucast nazdlnej sady upchanag,
nazdalnu sadu vymente.

» Nazdlna sada NIOX® je uréend na pouZitie pre jedného pacienta
a netreba ju Cistit.

17

53 Likviddcia nazdlnych suprav

Pouzité nazdlne supravy recyklujte v sulade s lokdlnym systémom recykldcie
biologického odpadu.

5.4 Vratenie zasielky

Ak chcete vrétit zdsielku, kontaktujte lokdlneho zdastupcu spoloc¢nosti
NIOX® alebo spolo¢nost NIOX AB.
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6 Bezpecnostné informacie

6.1 Varovania

Pozri Varovania v Casti ,Zapamatajte si“ na zaciatku pouzivatelskej prirucky
Cast 1.5, Cast 3, Cast 4.3 a Cast 5.2. Konkrétne varovania tykajlice sa pouZivania
pristroja  NIOX VERO® ndjdete v pouzivatelskej prirucke k pristroju
NIOX VERO®.

6.2 Upozornenia

Pozri Upozornenia v Casti ,,Zapaméatajte si“ na zaciatku pouzivatelskej prirucky,
Cast 3.2 a Cast 7.2. Konkrétne upozornenia tykajlce sa pouzivania pristroja
NIOX VERO® najdete v pouzivatelskej prirucke k pristroju NIOX VERO®.

6.3 Obmedzend zaruka
Spolo¢nost NIOX® poskytuje obmedzend zaruku na dodany pristroj a
prislusenstvo. Podmienky sa stanovuju pri kdpe tovaru.

NEPOKUSAJTE sa opravovat pristroj ani ziadne prislusenstvo. Akykolvek
pokus o opravu spdsobi zrusenie zdruky a v takom pripade nemozno zarucit
vykon podla parametrov.
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6.4 Podpora

Ak narazite na problém, ktory nemozno vyriesit pomocou informdacii v tejto
prirucke, obrafte sa na lokdlneho zdstupcu spoloc¢nosti NIOX® alebo na jej
technicku podporu.

Pouzite kontaktné Udaje na zadnej strane a poskytnite nasledujlce informdcie:

« svoje meno, adresu a telefénne ¢islo;

. sériové Cislo pristroja, ndstavca a senzora;

. charakteristiku problému (¢o najpodrobnejsie);
- vystrazné kédy alebo zoznamy;

. Cislo Sarze nazalnych suprav.
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7 Technické sSpecifikacie pristroja
NIOXVERO® pre nazalne meranie

71 Elektromagnetické emisie

UPOZORNENIE! Toto zariadenie bolo skonstruované a testované v sulade
s CISPR 11 trieda A. V obytnom prostredi moze spdsobovat radiové rusenie;
v takom pripade prijmite opatrenia na odstranenie rusenia.

Prislusné odportcania a vyhldsenie vyrobcu tykajlce sa
elektromagnetickych emisii ndjdete na strdnke www.niox.com

7.2 Udaje o vykone

Rozsah merania: 5 az 2000 ppb
Spodna detekénd hranica: 5 ppb
Vzorkovacie prietoky: 5 ml/s

73 Linearita
Koeficient koreldcie na druhd r2 > 0,998.

7.4 Spravnost

< 3 ppb namerané hodnoty pre hodnoty < 30 ppb, <10 % namerané hodnoty
pre hodnoty > 30 ppb. Vyjadrené ako jedna Standardnd odchylka pre
opakované meranie rovnakym pristrojom s pouzitim schvdlenej koncentracie
Standardného referenc¢ného oxidu dusnatého.

19

7.5 Presnost

+5 ppb pre hodnoty <50ppb alebo 20% z hodnét > 50 ppb. Vyjadrené ako
horny 95 % limit spréavnosti zaloZzeny na absoludtnych priemernych rozdieloch
od certifikovanej koncentracie plynu NO.

Dal$ie technické $pecifikacie Fenol najdete v uzivatelskej priru¢ke k pristroju
NIOX VERO®.

7.6 Zéakladna funkénost

Zékladnd funkénost pristroja NIOX VERO® v rezime nazdlneho merania
zahfia:

1. Meranie koncentracie NO v nasavanom vzduchu z nosnej dutiny

2. Meranie nazdlneho NO pre vySetrovanie takych ochoreni ako primérna
cilidrna dyskinézia podla ATS/ERS

Pristroj NIOX VERO® ma interné funkcie na monitorovanie bezpecnosti a

zdkladnych funkénych parametrov. K zachovaniu zdkladnej funkénosti alebo

bezpecnosti nie je potrebné opakované skuisanie.
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Informdcie v tomto dokumente podliehaju zmendam.
Zmeny budu k dispozicii hned, ako nastanu.

Na zdklade svojho dusevného vlastnictva spolo¢nost NIOX® Group Plc vyvija a obchodne vyuZiva
vyrobok na monitorovanie oxidu dusnatého (NO) oznacujuci zépal
na zlepsenie lieCby a starostlivosti o pacientov so zdpalom dychacich ciest.

Patenty:

Produkty NIOX® su chrdnené viacerymi patentami v USA, Eurépe a mnohych dalSich krajindch.

NIOX AB je spolo¢nost certifikovand v stlade s ISO 13485

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Svédsko
Telefén: +46 18 32 88 37, E-mail: techsupport@niox.com
WWW.Niox.com
Copyright 2025 NIOX AB, Uppsala, Svédsko.
NIOX® a NIOX VERO® su registrovanymi ochrannymi znamkami spolo¢nosti NIOX AB.
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