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Hatirlamak
Asagidaki belirtilen kosullara uymak énemlidir:

Ortam sicakhgi: + 10°Cila+35°C
Nem:% 20 -% 80 Bagil Nem (yogusmasiz)

Cep telefonlari, telsiz telefonlar ve gaz yayan cihazlar cihaza
mudahale edebilir ve bu nedenle cihazdan uzak tutulmaldir. Parazit,
bir lcim yapmay! imkansiz hale getirebilir.

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

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

Ekshalasyonlar basarisiz ve basarili dlgimleri icerir.

Cihazin veya Sensoriin lzerine su veya diger sivilari ddkmekten
kacinin.

NIOX VERO®' nun taginmasi ve saklanmasi icin daima kapali bir
canta veya canta (NIOX VERO® cantasi 6nerilir) kullanin.

Yeni bir sensér taktiktan sonra, 6lgim yapmadan énce cihaz agikken
U¢ saat beklenmesi 6nerilir.

NIOX VERO® Cihazinin galisma émri: Maksimum 5 yil kullanimda
veya 15.000 Olgiim veya cihazda belirtilen son kullanma tarihi
(hangisi 6nce gelirse). Kullanimda 5 yil, cihaz kullanilarak alinan ilk
NO él¢iiminden baglayarak tanimlanmalidir.

NIOX VERO® Sensorinin galisma 6mri: Paketi agtiktan ve

NIOX VERO®'ya monte edildikten veya hangisi 6nce gelirse
kullanilsin, Sensérde belirtilen son kullanma tarihinden itibaren en
fazla 12 aydir.

UYARI!
NIOX VERO® cihazina yakininda alkol iceren maddelerin kullanil-
masi, hatali 6l¢ciim sonuclarina neden olabilir.

Cihazi temizlemeyin veya alkol ya da herhangi bir sprey veya alkol-
Iii bezle KULLANMAYIN!

NIOX VERO® cihazinin {izerinde veya yakininda alkol iceren madde-
ler kullanmayin. Bu, tesisi temizlemek icin kullanilan temizlik mad-
delerini veya bélgedeki diger ekipmanlari ve hastalar lzerinde
kullanilan alkollii mendilleri veya spreyleri icerir.

Hasta filtreleri ve nazal kitler sadece tek kullanimlik olarak etiket-
lenmistir. Her hasta icin her zaman yeni bir hasta dosyasi ve nazal
kiti kullanin. Hastalarin tekrar kullanilmasi ¢apraz kontaminasyon
veya capraz enfeksiyon riskini artirabilir.

DIKKAT!: NIOX VERO®yu organik sivilar veya dezenfektanlar gibi ucu-
cu maddelerin kullanildigi alanlarin yakininda kullanmayin. Acik kaplar
veya ultrasonik banyolar olmak izere aerosollere ve dezenfeksiyon ban-
yolarina 6zel dikkat gosterilmelidir.

Tam dikkat, uyari, énleyici bakim ve sorun giderme iglemlerinin eksiksiz
bir sekilde gézden gegiriimesi icin NIOX VERO® Kullanici Kilavuzuna
bakin.
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Chapter 1 NIOX VERO® Nazal 6lglim modu

1 NIOX VERO® Nazal 6l¢iim modu

11 NIOX VERO®'yu kullanmadan 6nce

NIOX VERO® sadece bu kilavuzda belirtildigi sekilde egitimli saglik uzmanlari
tarafindan calistirilabilir. Egitimli duruma ancak bu kilavuz, dikkatle
okunduktan sonra ulasilir. Kullanim talimatlarinin tamamini okuyun ve
glvenlik bilgilerini tam olarak anladiginizdan emin olun.

Bu, NIOX VERO Kullanici Kilavuzunda yapilan bir degisikliktir. NIOX VERO
Nazal 6lcumlerini yapmadan dnce NIOX VERO Kullanici Kilavuzunu ve
NIOX VERO® Nazal Olgiim Modu Kullanim Kilavuzunu dikkatle okuyun.

Sembol Aciklama

UYARI Onlenmedigi takdirde bedensel zarara veya
yaralanmaya yol agabilecek potansiyel olarak tehlikeli
bir durumu belirtir.

Kaginiimadigi takdirde bir Urline veya sisteme zarar
verebilecek, veri kaybina veya isletmeye zarar
verebilecek potansiyel olarak tehlikeli bir durumu
belirtir.

DIKKAT

Not Okuyucuyu Urtnun dogru kullanimi, kullanici
beklentileri, hata durumlari ve bunlarla ilgili eylemler
hakkinda 6énemli bilgiler konusunda uyarir.

1.2 Bu kilavuz hakkinda
NIOX VERQ® Nazal Olgiim Modu Kullanim Kilavuzu - ingilizce 005276 siirim
01, Mayis 2020.

Cihaza takili yazihm strim numarasinin nasil gériintilenecegine iligkin
talimatlar icin NIOX VERO Kullanici Kilavuzuna bakin
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Bu belgedeki bilgiler degisebilir. Degisiklikler meydana geldikge Circassia
tarafindan yapilacaktir.

Bu Kullanim Kilavuzu, NIOX VERO®nun Nazal Olgiim modunda nasil
calistirilacagi hakkinda talimatlar saglar.

Ekranlar ve resimlerle numaralandinimis adim adim talimatlar icerir. Adimlar
icindeki secenekler madde isaretleri ile gosterilir.

1.3 Uyum

NIOX VERO® ve NIOX® Panel, In Vitro Diagnostics Device Direktif 98/79 /
EC'ye gore CE isaretlidir.

NIOX VERO Hasta filtresi ve NIOX VERO Nazal kitleri Tibbi Cihaz
Ydénetmeligine gore CE isaretlidir

NIOX VERO®, RoHS uyumludur.

14 Sorumlu iiretici ve iletisim bilgileri

Posta adresi:
Circassia AB, P.O. B_ox 3006
SE-750 03 Uppsala, Isveg

Ziyaret adresi:
Hansellisgatan13
SE-754 50 Uppsala

www.circassia.com
WWW.niox.com

1.5 Uyarilar

* Cihazin Uzerinde veya yakininda alkol iceren maddeler kullanmayin.
NIOX VERO® cihazi. Bu, tesisi temizlemek igin kullanilan temizlik
maddelerini veya bdlgedeki diger ekipmanlari ve hastalar Gzerinde
kullanilan alkollli mendilleri veya spreyleri icerir.



Chapter 1 NIOX VERO® Nazal 6lglim modu

NIOX VERO® sadece saglik uzmanlari tarafindan kullaniimalidir.

NIOX VERO®'yu bu kilavuzda belirtilen sekilde galistirin. Ekipman bu
kilavuza goére kullaniimazsa, Circassia hasarli ekipman veya hatali
sonuglar icin sorumluluk kabul etmez.

NIOX VERO® (iriinlinliz igin bir aksesuar segerken, Circassia tarafindan
6nerilmeyen bir aksesuarin performans kaybina, NIOX VERO®
aruntnuze zarar vermesine, yangina, elektrik carpmasina, yaralanmaya
veya diger mallarin hasar gérmesine neden olabilecegdini unutmayin.
Uriin garantisi, onaylanmamis aksesuarlarla kullanimdan kaynaklanan
drdn arizalarini veya hasarlarini kapsamaz. Circassia saglik ve guivenlik
problemleri veya Circassia tarafindan onaylanmamis aksesuarlarin
kullanimindan kaynaklanan diger problemler igin higbir sorumluluk kabul
etmez.

NIOX VERO®, diger elektronik ekipmanlara bitisik veya Ust Uste
kullaniimamalidir.

Yalnizca birlikte verilen gli¢ kaynagini kullanin. NIOX VERO® cihazini
elektrik prizinden cikartirken fisi gekin.

Sadece Circassia tarafindan saglanan solunum kolunu kullanin.

NIOX VERO® cihazinda, kolunda veya Sensoérde degisiklik yapiimasina
izin veriimez.

Cihaz dustrmeyin veya gugli darbelere maruz birakmayin.

Hasarli bir NIOX VERO® aleti veya hasarl bilesenler kullanmayin.
Cihazi ve Sensorl sudan uzak tutun. Cihazin veya Sensérin lzerine
sivi dékilmemesine veya disurilmemesine dikkat edin.

Cihazi veya Sensorl atese atmayin.Bakiniz, cihazin veya aksesuarlarin
atilmasi.

Solunum kolundaki NIOX VERO® ve NO temizleyici, potasyum
permanganat igerir. Kullaniimig veya siiresi dolmus cihazlar ve solunum
kollari, yerel atik imha yénetmeliklerine uygun olarak tehlikeli atik olarak
imha edilmelidir.

Solunum kolu son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

* Hasta filtreleri agildiktan hemen sonra kullaniimalidir.

¢ NIOX VERO® Sensor, yutulmasi halinde zararl olabilecek kimyasallar
icerir.

e Sensodr kutusunu agarken dikkatli olun. Agikligin ici keskin kenarlara
sahip olabilir.

* Beyaz Sensér membranina dokunmayin veya temizlemeyin.

e Yeni bir Sensor taktiktan sonra, élgim yapmadan énce cihaz agikken ¢
saat beklenmesi dnerilir.

e Dogru 6lgim modunu kullandiginizdan emin olun, aksi takdirde yanhs
6lcim sonuglari elde edilebilir.

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

¢ NIOX VERO®yu organik sivilar veya dezenfektanlar gibi ugucu
maddelerin kullanildidi alanlarin yakininda kullanmayin. Acik kaplar
veya ultrasonik banyolar olmak Uizere aerosollere ve dezenfeksiyon
banyolarina ézel dikkat gésterilmelidir. Cihazi yanici anestezik, buhar
veya sivilarin bulundugu ortamlarda kullanmayin.

¢ Nazal Kit agildiktan hemen sonra kullaniimalidir.

* Nazal Kitleri sadece tek kullanimlik olarak etiketlenmistir. Her hasta igin
daima yeni bir Nazal Kit kullanin. Hastalar arasinda yeniden kullanim,
capraz kontaminasyon veya ¢apraz enfeksiyon riskini artirabilir. Ayni filtre
ve nazal kit bir hastada ayni seansta birden fazla girisim i¢gin tekrar
kullanilabilir.

1.6 Kullanim Amaci

NIOX VERO®, insan nefesindeki Nitrik Oksit (Kesirli ekshale Nitrik Oksit,
FeNO) ve nazal boslugundan emilen havada Nazal Nitrik Oksit (nNO) &lger.
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Chapter 2 Uriin tanimi

FeNO

FeNO, astim gibi bazi hava yolu enflamatuar sireglerinde artar ve anti-enfla-
matuar tedaviye yanit olarak azalir. NIOX VERO'lu FeNO o6l¢imleri kantitatif,
invaziv olmayan, basit ve giivenlidir ve bu durumdaki hastalarin diizenli olarak
degerlendiriimesinin ve izlenmesinin bir pargasi olarak kullaniimahdir.
NIOX VERO, FeNO d8l¢umleri igin 4 yas ve Ustl hastalar igin uygundur.

Olgiim hasta isbirligini gerektirdiginden, 7 yasin altindaki bazi cocuklar ek
kocluk ve cesaret gerektirebilir. NIOX VERO, NIOX VERO Kullanici kilavu-
zunda belirtildigi sekilde kullaniimalidir.

» DIKKAT! FeNO &lgimi igin NIOX VERO, 10 saniye ve 6 saniye olmak
Uzere iki farkll ekshalasyon suresi ile ¢alistirilabilir. 10 saniyelik test tercih
edilen moddur. 10 saniyelik testi yapamayan ¢ocuklar igin 6 saniyelik test
bir alternatiftir. 6 saniyelik test, 10 yasin Uzerindeki hastalarda dikkatli
kullaniimalidir. Yetigkin hastalarda kullanilmamalidir. 6s ekshalasyon
modunun yanls kullanimi yanlis klinik kararlara yol acabilecek sekilde
yanhs dustk FeNO degerlerine neden olabilir.

nNO

Primer Siliyer Diskinezi (PCD) olan hastalarda Nazal Nitrik Oksit azaldigi
g6sterilmistir ve nNO 6lcim0 ERS kilavuzlarina gére PCD vakalarinin
tanimlanmasina yardimci olabilir'.

NIOX VERO Nazal Olgiim Modu ile nNO &lgiimii, NIOX VERO Nazal Olgiim
Modu Kullanici Kilavuzuna gére 6él¢lldiginde 5 yas ve izeri hastalarda
invazif olmayan, basit, glvenli ve tekrarlanabilirdir. NNO ile taramay takiben
supheli PCD vakalari, PCD tani ve ydnetimi i¢in yayinlanmis énerilere gore
dogrulanmalidir.

- Lucas JS, Barbato A, Collins SA ve dig. Primer siliyer diskinezi tanisi i¢in Avrupa So-

lunum Dernegi kilavuzlari. Eur Respir J 2017, 49: 1601090
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2 Uriin tanimi

21 Nazal aksesuarlari ve pargalari

(A)

(A) NIOX VERO® Nazal Kiti, Ur(in No 12-1065 Pediatrik, 12-1045 Yetigkin,
NIOX VERO® Nazal Restriktor, Urin No 12-1033 (NIOX VERO® Hasta filtresi
ile birlikte kullanim igin) .

(B) NIOX VERO® Nazal Restriktori, Urin No 12-1033 (NIOX VERO® Hasta
filtresi ile birlikte kullanim igin)

2.2 NIOX VERO® aksesuarlar ve pargalar

© | (D)

(C) NIOX VERO® Solunum Kolu, Uriin No 12-1010 (NIOX VEROR® ile birlikte
verilir) .
(D) NIOX VERO® Hasta Filtresi, Uriin No 12-1018 (ayri olarak satilir)



Chapter 3 Nazal NO oélgumleri

2.3 Ana Goriiniim

A— [ H® 100 13:34

B—— —E
22 - }

p—|faff » | |EE | L Qe
Eég Brggmugglgglgttjd (uBg)rEgsljlm gosteri, (C) Hasta ID, (D) Ana men(,
231 Anamenii
(2] i Gk e
a b ¢ od e

(a) Olgim modu 10s / 6s, (b) Nazal élglim modu, (c) gdsteri, (d) Hasta
kimligi girisi, (e) Ayarlar

3 Nazal NO olgumileri

Nazal dlcimler ya Tidal Solunum (TB-nNO) yéntemi kullanilarak ya da
Dirence karsi ekspirasyon (ER-nNO) yéntemi ile kapatilan velum ile
yapilabilir. Nazal élgiimler sol veya sag burun deliginde yapilabilir.

UYARI! Her hasta icin her zaman yeni bir nazal kiti ve hasta filtresi (ER-nNO
yoéntemi kullanilirken) kullanin. Hastalar arasinda yeniden kullanim, ¢apraz
kontaminasyon veya capraz enfeksiyon riskini artirabilir. Ayni filtre ve nazal
kiti bir hastada ayni seansta birden fazla girisim igin tekrar kullanilabilir.

31 Nazal (nNO) dl¢iimii igin hazirlik

NIOX VERQ® ile nazal 6lglim yapmadan 6nce uygun hazirliklar dogrulayin.
Her kullanimdan 6énce temel bir dnleyici inceleme yapilmasi 6nerilir, bkz.
NIOX VERO Kullanici Kilavuzu.

Note:  Olciimler NIOX Panel yazihmi olmadan yapilabilir, ancak eger
yapihrsa, grafik yoktur. Ekranda sadece deder gbsterilir.

3141 Nazal Kit'i NIOX VERO cihazina takin
1. Cihaz diiz bir ylizeye yerlestiriniz.
2. Soketi cihaza iterek solunum

kolunu cihazdan ayirin ve tipu

yavasca disari ¢ekin.

. 005276-01 NIOX VERO® Nazal Kullanim Kilavuzu TR, Mayis 2020
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Chapter 3 Nazal NO oélgumleri

3. Nazal kitini alin, kapag tipun ucundan ¢ikarin ve tdg¢gen artik
gérinmeyene kadar solunum kolu portuna yavasca itin.

A)———

- ) ‘ B
O —(©) —(B)

== (D)
(A), Burun Zeytini, (B) Burun Filtresi, (C) Burun Tip(, (D) kapak

3.2 Nazal olgiim yapin
Nazal él¢imler Dirence karsi ekspirasyon (ER-nNO) ydntemi (bkz. Bolim
3.3) veya Tidal Solunum (TB-nNO) yéntemi (bkz. Bélim 3.4).

Note: Nazal élgiim sirasinda hastanin burnuyla solunum yapmadigindan
emin olun.

Note:  Burun deliklerinde kan kaniti varsa, hasta nazal NO &l¢iimleri
yapmamalidir.

Note: Nazal NO él¢iimleri yapmadan 6nce, hasta rahatga oturmali ve nazal
gecisi iyice temizlemelidir.

Note:  Nazal éigtimlerin iki asamasi vardir. Cihazin 30 saniye boyunca
aspire ettigi bir élgtim periyodu ve cihazin numuneyi 30 saniye
boyunca analiz ettigi bir analiz periyodu.

Note: NIOX VERO'ya daha kolay baglanti icin tlptin ucunda yaglayici
vardir.

Note:  Uggen dogru monte edildiginde gérinmemeliali:

Q05276-01 NIOX VERO® Nazal Kullanim Kilavuzu TR, Mayis 2020
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Note:  NIOX Panel kullanmadan nazal élgtim yapilmasi (bkz. Bélim 4.3,
NIOX® Panel ile Nazal éigtimlerini yapin) grafiksel bir sonug
tiretmez, sadece NIOX VERO ekraninda nazal nitrik oksit
Olciimiindin sayisal sonucunu verir.

DIKKAT! Dogru boyutta burun zeytini kullandiginizdan emin olun, dogru
6lgiim sonucunu saglamak icin burun zeytini ve burun deligi arasinda hava
gecirmezlik olmalidir.

(A) (8)

\\

!

(A) Burun Zeytini Yetigkin, (B) Burun Zeytini Pediatrik

DIKKAT! Burun deligi igine burun zeytinini sokmayin. Burun zeytininin bilyiik

b&lima burun deligi disinda kalmahdir.

DIKKAT! Nazal Burun zeytinindeki érnekleme deliginin burun gegisiyle
hizalandigindan ve tikali olmadigindan emin olun. Tikali bir numune alma
deligi 6lcim sonucunu etkiler.

Note: Bir hata olusursa, bkz: “Uyari kodlari ve eylemleri” sayfa 10.

33 Dirence karsi Ekspirasyon (ER-nNO)

ER-nNO Nazal élgimleri agizdan bir Restriktére (nefes alma kolu) dogru
ekshalasyon yapilirken yapilmalidir, bu, perdenin kapali oldugundan emin
olan bir basing olusturur. Hasta filtresine sahip NIOX VERO Solunum Kolu
ve bu solunum yénteminde kisitlayici olarak NIOX VERO Restriktor kullani-
lir. Bu sekilde kullanildiginda solunum kolu NIOX VERO’ya BAGLANMA-
MISTIR.

1. Yeni bir hasta filtresi agin ve hasta filtresine yeni bir burun Restriktori
yerlestirin, bdylece beyaz filtre pedinin Ustiine oturacaktir.

Note: Hasta Filtresini NIOX VERO Burun Restriktérii olmadan
kullanmayin.

Note: Hasta Filtresini ve Nazal Kit'i acildiktan hemen sonra kullanin.

. 005276-01 NIOX VERO® Nazal Kullanim Kilavuzu TR, Mayis 2020
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2. Hasta Filtresini yerine oturana kadar Solunum Koluna takin. 4. Nazal simgesini segerek Nazal élgimuni baglatin (A)

() & | (H L (g

5. Hasta kimligini girin (istege bagl) ve ardindan 6l¢imu baslat digmesine
basarak nazal élgimi baglatin (B)

Note:  Olgiim hasta hazir olmadan énce baslatilirsa, 6lcimii iptal etme
secgenedi vardir, sensér veya cihazda 6lgtim olarak kaydedilmez.

3. Solunum kolunu hastaya verin, Burun zeytinini burun deligine koyun ve @ ‘ | }
hastaya toplam akciger kapasitesini solumasini ve dudaklarini sikica
kapatildiktan sonra hasta filtresine nefes vermeye baglamasini sdyleyin. |
Hasta 30 saniye boyunca sirekli ve surekli nefes vermek zorunda. B

6. Cihaz 30 saniye aspire eder ve ardindan numuneyi analiz etmeye baslar.
Aspirasyon tamamlandiktan sonra burun zeytinini burun deliginden
¢ikarin ve sonucu bekleyin.

535..

# 2025

Q05276-01 NIOX VERO® Nazal Kullanim Kilavuzu TR, Mayis 2020
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3.4 Tidal Solunum (TB-nNO)

TB-nNO dlgumleri agik agizdan normal nefes alirken yapilmalidir.

1. Burun zeytinini burun deligine koyun ve hastaya agizdan yavasga nefes
almasini ve nefes vermesini sdyleyin..

) Rl

2. Burun simgesini segerek Nazal 6lcimnu baglatin (A)

) 0 E L0
I
A

3. Hasta kimligini girin (iste§e bagli) ve ardindan 6lgimu baglat digmesine
basarak nazal élgimu baslatin (B)

® »
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Note:  Olgiim hasta hazir olmadan énce baslatilirsa, éiciimii iptal etme
secenegi vardir, sensér veya cihazda 6iglim olarak kaydedilmez.

4. Cihaz 30 saniye aspire eder ve ardindan numuneyi analiz etmeye
baslar. Aspirasyon tamamlandiktan sonra burun zeytinini burun
deliginden ¢ikarin ve sonucu bekleyin.

3.5 Uyan kodlari ve eylemleri

Ekrani

Aksiyon

Kullanici
uyarilari

A28 Dahili donanim hatasi kurtarilabilir
Sensor, pil ve kapagdin dogru konumda
oldugunu kontrol edin, ayrica tipin
katlanmadigindan emin olun. Isiniz
bittiginde cihazi yeniden baslatin.

A29 Analiz hatasi
Ortam élgim hatasi
ez Tamam dugmesine tiklayin ve yeni bir
Olcum ahn.

v

Ek uyari kodlari icin NIOX VERO Kullanici Kilavuzuna bakin.

. 005276-01 NIOX VERO® Nazal Kullanim Kilavuzu TR, Mayis 2020
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Chapter 4 Nazal 6lgtimler NIOX® Paneli

4 Nazal olgiimler NIOX®Paneli

NIOX Panel kullanimi, nNO 8l¢imunu grafiksel olarak gérme, dosyay! Uretme
ve sonuglar yazdirma olanagi saglar.

NIOX® Panel Sistemi gereksinimleri

e Windows® 7, Windows® 8 (RT slrimleri haric) veya
Windows® 10

e .NET Framework 4.5

1 GHz ya da daha hizli islemci

256 MB RAM (512 MB RAM oénerilir)

250 MB of video grafik RAM

250 MB kullanilabilir sabit disk alani

1024x768 ekran ¢dzundarliga

e Genel Microsoft Bluetooth siriictst

" Bluetooth baglanti gerektirir.

4.1 NIOX® Panelinin Kurulumu
NIOX® Panel yazilimi bir USB depolama aygitinda saglanir.

USB depolama aygitini bilgisayarin USB baglanti noktasina takin.
2. Setup.exe adli dosyayi segin.

3. NET Framework 4.5, VC ++ 2013 veya SQL Server Compact yUklu
degilse, her program icin birer birer yukleme sihirbazi agilr.

4. Programlarin lisans sdzlesmesini kabul etmek igin secin.

5. Talimatlari izleyin ve programlarin yiklenmesini bekleyin

6. NIOX® Panel Nazal igin Kurulum sihirbazi agilir.

7. Talimatlar izleyin ve programi yukleyin.

905276-01 NIOX VERO® Nazal Kullanim Kilavuzu TR, Mayis 2020
(ligi, NIOX VERO® Nasal User Manual 002346-04 English, March 2020)

Note: Yiiklemenin son adimi “Yedek dosyalari kaldirma” birkag dakika

sdrer.

8. Kurulum tamamlandiinda Kapat'a tiklayin.
Uygulama simdi baglat mentsiinde mevcuttur.

4.2 Kurulum
Bilgisayari ve monitérii agin.
2. Cihazi agin.

3. Monitorin sol alt késesinde normal olarak bulunan Baglat veya Windows
dagmesini secin.

4. Program listesinden NIOX® Panel'i segin.

5.  USB kablosunu NIOX VERO® tizerindeki USB baglanti noktasina takin ve
PC'deki USB baglanti noktasina baglayin veya Bluetooth ile baglayin. Bu

simge, bir baglantinin kuruldugunu ve NIOX VERO®nun uzaktan
kumanda ile calistigini géstermek igin ekranda gosterilir.

=)
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Chapter 4 Nazal 6lgtimler NIOX® Paneli

6. NIOX® Panel uygulamasi acilir ve Nazal NO 6lglimleri yapmak

mamkuindur.
o e 200 = b 12:34
IH‘_ L m ,}'\ %
4.3 NIOX® Panel ile Nazal 6lgiimlerini yapin

UYARI! Her hasta i¢in daima yeni bir nazal kiti ve hasta filtresi (ER-nNO
yontemi kullanilirken) kullanin. Hastalar arasinda tekrar kullanim c¢apraz
kontaminasyon ve enfeksiyon riskini dogurur. bir hastada ayni seansta
birden fazla girisim icin ayni filtre ve nazal kit tekrar kullanilabilir.

Note:  Digmeler, semboller ve gériinimler NIOX® Panel ve
NIOX VERO®'da benzerdir.

1. Hasta kimligini girmek i¢in hasta kimligi digmesini segin. (A)

PatientD  Animation Nasal Settings

I I
(A) (8)

T4

12

2. Burun Sec digmesi. (B)

Settings:
Patient Age:
— UG Select file format to save measurement(s)
. O Excel O POF O Both
OERaNO O TB-0NO
O Lektnostiil O Right nostril \
(Patient's nostri) '\

3. Hangi metodu kullanacaginizi secgin, ER-nNO (bkz. Bélim 4.3.1) veya
TB-nNO (bkz. Bélim 4.3.2) ve hangi burun deligi, sol veya sag, hasta
yasli istege baglidir.

4. Olciim egrisini, .xIsx, pdf veya her ikisini kaydetmek icin hangi dosya
bicimini secin. Pdf dosyasi segilirse, bir excel dosyasi bilgisayar
masadistiindeki NIOX Nazal Olgtimleri klasériine kaydedilir

4.3.1 Dirence karsi Ekspirasyon (ER-nNO)

ER-nNO Nazal 6lciimleri agizdan bir Restriktre (nefes alma kolu) dogru
ekshalasyon yapilirken yapilmalidir, bu, kadumun kapal oldugundan emin
olan bir basing olusturur. Hasta filtresine sahip NIOX VERO Solunum Kolu
ve bu solunum yénteminde kisitlayiyici olarak NIOX VERO Restriktéri kulla-
nilir. Bu sekilde kullanildiginda solunum kolu NIOX VERO'ya BAGLANMA-
MISTIR.

. 005276-01 NIOX VERO® Nazal Kullanim Kilavuzu TR, Mayis 2020
(llgi, NIOX VERO® Nasal User Manual 002346-04 English, March 2020)



Chapter 4 Nazal 6lgtimler NIOX® Paneli

1. Yeni bir Hasta Filtresi agin ve hasta filtresine yeni bir Burun Restriktori

yerlestirin, béylece beyaz filtre pedinin Gstline oturacaktir.
2. Hasta Filtresini yerine oturana kadar Solunum Koluna takin.

3. Solunum kolunu hastaya verin, Burun zeytinini burun deligine koyun ve
hastaya toplam akciger kapasitesini solumasini ve dudaklar sikica
kapatildiktan sonra hasta filtresine nefes vermeye baglamasini séyleyin.
Hasta 30 saniye boyunca stirekli ve sirekli nefes vermek zorunda

kalacaktir.

4. NIOX Panel ile bir ER-nNO Nazal élcim basglatmak igin 6l¢imu baslat

digmesini (A) segin.

Note:  Olgiim hasta hazir olmadan énce baslatilirsa, Slcimii iptal etme
secgenedi vardir, sensér veya cihazda 6lgtim olarak kaydedilmez.

Note: Y ekseni, blgiim ve analiz dénemlerinde nitrik oksit degeri géstermez.
Bunun nedeni, numunenin tamaminin sensérden gegmesi

gerektigidir (gecikmeli analiz).

Settings:
Patient Age: 30 =
(3 o] Selectfle format to save measurement(s)
@ ER-nNO O TB-nNO O O O
@ Lettnostril O Right nostril \
(Patient’s nostil) '\
€ »—(A)

905276-01 NIOX VERO® Nazal Kullanim Kilavuzu TR, Mayis 2020
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5. Cihaz 30 saniye aspire eder ve ardindan numuneyi analiz etmeye baglar.
Aspirasyon tamamlandiktan sonra burun zeytinini burun deliginden
¢ikarin ve sonucu bekleyin.

Note: Iptal diigmesini (A) secerek élciim iptal edilir. Buna, élgiimii iptal
etmek icin élgciim veya analiz asamalarinda basilabilir.

Patient ID:

— aNO — [ppb]

[ppb]

(A)

6. Tamam dugmesini (B) segerken, dosyayi kaydetme secenegi gosterilir.
Note:  Olgiim sonucu her zaman cihaz hafizasina kaydedilir.

13



Chapter 4 Nazal 6lgtimler NIOX® Paneli

Note: Hayir’ secenegi secilirse dosya kaydedilmez.

Patient ID:

— oNO 707 [ppb] (TB-L]

[ppb]
s s
 —
L—

7. Bir kaydetme iletisim kutusu ve dosyayi goriintileme segenegi
gOsterilecektir

Note: Excel dosyasinda hesaplama alaninin genigligini ayarlama veya
6lglim sonucunu hesaplamak icin kullanilan saniye araligini
degistirme segenekleri bulunur.

Note: Pdf dosyasi grafigi gdsterir.

14

nNO Graph

(8)

j (D)
‘:. (c) “ (A) NNO ppb result: 1359 [ER-L)

ANO Calculation Range

Adjustable Calculation Area

oA e T
o 10 20 30 40 50 60 70

[sec]
(A) Tam nNO egrisi verileri
e Mavi cizgi grafigi
¢ 30 saniyelik aspirasyon 6lgimu
¢ 30 saniyelik temel 6lcim
(B) nNO hesaplama arahig:
e Grafigin turuncu bélima
* nNO, klinik olarak onaylanmig yéntem kullanilarak NIOX VERO
tarafindan hesaplandidi sekliyle
(C) Ayarlanabilir Hesaplama Alani
e Grafigin giri bolumu
(D) nNO Deger ve Olgiim bilgileri
¢ ppb cinsinden nNO
«  Olgiim Yontemi (TB veya ER)
e Burun deligi (L veya R)

. 005276-01 NIOX VERO® Nazal Kullanim Kilavuzu TR, Mayis 2020
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Chapter 4 Nazal 6lgtimler NIOX® Paneli

O Set seconds @ Adjust wicth
«
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
Age: 2 (F)
Used aspiration time: 30
Date of measurement: 2017-08-11

(E) Kullanici tanimh nNO Degeri

e Ayarlanabilir hesaplama alanini degistirebilir

e Cikti "kirmizi" metinde gdsterilir
(F) Hasta bilgisi

* Hasta Kimligi

* Yas

* Aspirasyon slresi (daima 30sn)
e Olglim Tarihi

905276-01 NIOX VERO® Nazal Kullanim Kilavuzu TR, Mayis 2020
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4.3.2

Tidal Solunum (TB-nNO)

TB-nNO dlgimleri agik agizdan normal nefes alirken yapilmalidir.

1. Olglim baslat diigmesini secmeden énce, hastaya agizdan yavasca
nefes almasini ve nefes vermesini bildirdiginizden emin olun.

2. NIOX Panel ile TB-nNO Nazal élciminu baslatmak igin 8lcimu
baslat digmesini segin . }

Note:

Note:

Olciim hasta hazir olmadan énce baslatilirsa, élcimdi iptal
etme segenegi vardir, sensér veya cihazda 6lglim olarak
kaydedilmez.

Y ekseni, élgciim ve analiz dénemlerinde nitrik oksit degeri géstermez.
Bunun nedeni, numunenin tamaminin sensérden ge¢cmesi
gerektigidir (gecikmeli analiz).

3. Cihaz 30 saniye aspire eder ve ardindan numuneyi analiz etmeye baslar.
Aspirasyon tamamlandiktan sonra burun zeytinini burun deliginden
¢ikarin ve sonucu bekleyin.

Note:

Iptal dtigmesini (A) secerek 6lciim iptal edilir. Buna, élctimii iptal
etmek igin 6lgiim veya analiz asamalarinda basilabilir.

Patient ID:

— aNO — [ppb]

[ppb]
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Chapter 4 Nazal 6lgu

4. Tamam dugmesini (B) secerken, dosyayi kaydetme secenegi gosterilir..

mler NIOX® Paneli

Patient ID: nNO Graph
800 —— nNO 707 [ppb] [TB-L) 1600
w " . (B)
] N
- ‘ ‘ (D)
200 -8- 800 “ " ANO ppb result: 1359 (ER-L)
0 2 40 60 2 '(C) | (A) ANO Caleulation Range
fsec] ol | | Adistabl Cacultion Ares
ER-nNO TB-nNO Left nostril Right nostril Excs POF  Both \
« 400
| 200 ! \;\
(B) ;
. . - R - o " . o B AR 2 A S G e L A v o e B o e e BN o I i e i s s o i |
5. Bir kaydetme iletisim kutusu ve dosyay gorintlileme secenegi gdsterilir. o . m  w s s w7
L i . [sec]
Note:  Olgliim sonucu her zaman cihaz hafizasina kaydedilir.
(A) Tam nNO egrisi verileri
Note: Pdf dosyasi grafigi gosterir. »  Mavi gizgi grafigi

¢ 30 saniyelik aspirasyon 6lcimu

¢ 30 saniyelik temel 6lguim

(B) nNO hesaplama araligi

e Grafigin turuncu bélimi

* nNO, klinik olarak onaylanmig yéntem kullanilarak NIOX VERO
tarafindan hesaplandidi sekliyle

(C) Ayarlanabilir Hesaplama Alani

e Grafigin giri boIimi

(D) nNO Deger ve Olgiim bilgileri

* ppb cinsinden nNO

o Olclim Yéntemi (TB veya ER)

e Burun deligi (L veya R)

. 005276-01 NIOX VERO® Nazal Kullanim Kilavuzu TR, Mayis 2020
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Chapter 5 Temizleme proseduri

O Set seconds @ Adjust wicth
« )
Adjust width of selected area using "Adjust width":
15 % of total graph o (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
Age: 2 (F)
Used aspiration time: 30
Date of measurement: 2017-08-11

(E) Kullanici tanimhi nNO Degeri
* Ayarlanabilir hesaplama alanini degistirebilir

e Cikti "kirmizi" metinde gosterilir
(F) Hasta bilgisi

Hasta Kimligi
* Yas
e Aspirasyon siresi (daima 30sn)
Olgiim Tarihi

005276-01 NIOX VERO® Nazal Kullanim Kilavuzu TR, Mayis 2020
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5 Temizleme prosediiri

@2

No Alcohol

UYARI! Cihazi temizlemeyin veya alkol iceren liriinlerle
KULLANMAYIN. Buna alkol iceren spreyler veya mendiller
dahildir!

UYARI! NIOX VERO®'yu cevreleyen alani alkol iceren driinlerle
TEMIZLEMEYIN. Buna alkol iceren spreyler veya mendiller
dahildir.

Cihazin temizlenmesi igin bkz. NIOX VERO Kullanici Kilavuzu.

Note: NIOX Nazal Kiti yalnizca tek hastada kullanim icin atilabilir Grdnlerdir.

* Nazal Kit'in herhangi bir kismi tikali gériinliyorsa, Nazal Kit'i degistirin

* NIOX Nazal Kiti tek hastada kullanim igindir ve herhangi bir temizlige
gerek yoktur.
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6 NIOX VERO® NazalTeknik Ozellikleri

6.0.1 Elektromanyetik emisyonlar
DIKKAT! Bu ekipman CISPR 11 Sinifi igin tasarlanmis ve test edilmistir

A. Ev ortaminda radyo parazitine neden olabilir, bu durumda paraziti azalt-
mak icin énlemler almaniz gerekebilir.

Kilavuzluk ve dreticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar igin bkz.
Www.niox.com

6.1 Performans verileri

Olgtim aralii: 5 ila 2000 ppb En
distk algilama limiti: 5 ppb
Ornekleme akis hizlari: 5 ml/s

6.2 Dogrusallik
Kare korelasyon katsayisi r2 = 0.998

6.3 Hassasiyet

<30 ppb degerleri i¢in dlcllen degerin <3ppb, = 30 ppb dederleri igin digtlen
degerin <% 10'u. Nitrik Oksit referans standardinin sertifikali gaz
konsantrasyonu kullanilarak ayni cihazla tekrar élgiimler icin bir standart
sapma olarak ifade edilir.

18

6.4 Dogruluk

Olgtilen degerler icin + 10 ppb <50ppb veya degerler icin élciilen degerin%
20'si = 50 ppb. Nitrik Oksit'in onayl gaz konsantrasyonundan mutlak
ortalamalara dayanarak% 95 Ust glven limiti olarak ifade edilir..

FeNO teknik dzellikleri icin NIOX VERO Kullanici Kilavuzuna bakin.

6.5 Temel performans
NIOX VERO Nazal Olgiim Modu icin temel performans sunlardan olusur:

1. Burun boslugundan aspire edilen NO hava konsantrasyonunun él¢im
2. ATS/ERS'ye gore primer siliyer diskinezi gibi hastaliklarin taranmasi
icin nazal NO él¢cima

NIOX VERO, guvenlik ve temel performans parametreleri icin dahili izleme
islevselligi icerir. Temel performansi veya temel glivenligi saglamak igin
tekrarlanan testler gerekli degildir.

. 005276-01 NIOX VERO® Nazal Kullanim Kilavuzu TR, Mayis 2020
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Bu belgedeki bilgiler degisebilir.
Degisiklikler meydana geldik¢e Circassia AB tarafindan saglanacaktir.

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

Patentler:

Circassia’nin NIOX drunleri ABD, Avrupa ve diger bircok Ulkede patentlerle korunmaktadir.

Circassia AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, isvec
Telefon: +46 18 32 88 37, Faks: +46 18 32 88 38, E-posta: nioxtechsupport@_circassia.com
WWW.hiox.com
Telif Hakki 2020 Circassia AB, Uppsala, isveg.
Circassia, Circassia Limited'in tescilli ticari markasidir
NIOX, NIOX MINO ve NIOX VERO, Circassia AB'nin tescilli ticari markalaridir.

.0. CIRCASSIA
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