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Pamietaj

Nalezy przestrzegac podanych warunkéw eksploatacji:

« Temperatura otoczenia: +10-35°C

«  Wilgotnosé: 20-80% RH (bez kondensacji)

. Telefony komérkowe, telefony bezprzewodowe i urzadzenia
wydzielajgce gaz mogtyby zaktdcac dziatanie urzadzenia, w zwigzku
z czym nie nalezy ich do niego zblizac. Zaktécenia mogtyby uniemozliwié
wykonywanie pomiaréw.

- Wydychane powietrze zawiera pare wodng, ktéra moze skraplac sie
wewnatrz urzadzenia. W przypadku intensywnej eksploatacji w krétkim
czasie wystepuje ryzyko skraplania sie pary wodnej wewnatrz
urzadzenia NIOX VERO®.

Zazwyczaj w ciggu jednej sesji mozna wykona¢ maksymalnie 10
wydechéw na godzine za pomoca urzadzenia NIOX VERO®. Mozna takze
wykonad 20 wydechdw w ciggu jednej godziny, jesli przed kolejna sesja
wydechéw urzgdzenie nie bedzie uzywane przez co najmniej 30 minut.
Wydechy obejmujg nieudane i udane pomiary.

« Urzadzenie i czujnik nalezy chronic przed zalaniem woda lub innymi
cieczami.

« Urzadzenie NIOX VERO® zawsze nalezy transportowac i przechowywad
w zamknietym kartonie lub torbie (zalecana jest torba NIOX VERO®).

«  Po umieszczeniu nowego czujnika zaleca sie wtaczy¢ urzadzenie
i odczekac trzy godziny przed wykonaniem pomiaru.

«  Okres eksploatacji urzadzenia NIOX VERO®: Maksymalnie 5 lat
uzytkowania lub 15 000 pomiaréw lub zgodnie z terminem waznosci
podanym na urzadzeniu, w zaleznosci od tego, co nastgpi pierwsze.

5 lat uzytkowania nalezy liczy¢ od pierwszego pomiaru NO wykonanego
za pomoca urzadzenia.

« Okres eksploatacji czujnika NIOX VERO®: Maksymalnie 12 miesiecy po
rozpakowaniu i umieszczeniu w urzadzeniu NIOX VERO® |ub zgodnie
z terminem waznosci podanym na czujniku, w zaleznosci od tego,
co nastgpi pierwsze.

OSTRZEZENIE!
Uzywanie substancji zawierajgcych alkohol w poblizu urzadzenia
NIOX VERO® moze powodowac btedne wyniki pomiardéw.

NIE czysci¢ urzadzenia ani przeptywomierza za pomoca alkoholu,
aerozoli zawierajacych alkohol ani gazikéw nasgczonych alkoholem!

Nie uzywac substancji zawierajgcych alkohol na urzadzeniu
NIOX VERO® ani w jego poblizu. Dotyczy to wszystkich srodkéw
czystosci uzywanych do czyszczenia obiektu lub innego sprzetu
w poblizu, a takze gazikdw nasaczonych alkoholem czy aerozoli
uzywanych przez pacjentéw.

Filtry pacjenta i zestawy donosowe sg przeznaczone do jednorazowego
uzytku. Dla kazdego pacjenta nalezy zawsze uzywac nowego filtra pacjenta
i zestawu donosowego. Ponowne wykorzystanie tego samego filtra i zestawu
donosowego dla kolejnego pacjenta moze zwiekszyc ryzyko
zanieczyszczenia lub zakazenia krzyzowego. Pojedynczy filtr pacjenta

i zestaw donosowy mozna wykorzysta¢ ponownie dla tego samego pacjenta
przy kolejnych prébach w ramach jednej sesji.

PRZESTROGA!: Nie zaleca sie uzywania urzadzenia NIOX VERO®

w poblizu miejsc stosowania substancji lotnych, takich jak ptyny
organiczne lub srodki dezynfekcyjne. Nalezy zwracac szczegdlng uwage
na aerozole i kapiele dezynfekcyjne (otwarte naczynia lub kapiele
ultradzwiekowe).

W instrukgji obstugi NIOX VERO® mozna znalez¢ wszystkie przestrogi,
ostrzezenia oraz informacje dotyczace konserwacji zapobiegawczej
i usuwania usterek.
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Rozdziat 1 Nosowy tryb pomiardw urzadzenia NIOX VERO®

1 Nosowy tryb pomiardéw urzadzenia
NIOXVERO®

11 Przed uzyciem urzadzenia NIOX VERO®

Urzadzenie NIOX VERO moze byc¢ uzywane tylko zgodnie z zaleceniami
podanymi w niniejszej instrukcji przez przeszkolonych pracownikéw stuzby
zdrowia. Status ,przeszkolony” mozna uzyskac¢ dopiero po uwaznym
przeczytaniu niniejszej instrukcji. Uzytkownik powinien przeczytac¢ cata
instrukcje obstugi i upewnic sie, ze w petni rozumie informacje dotyczace
bezpieczeristwa.

Niniejszy dokument stanowi aktualizacje instrukcji obstugi urzadzenia
NIOX VERQO®. Przed przystapieniem do jakichkolwiek nosowych pomiaréw
za pomocg urzadzenia NIOX VERO® nalezy uwaznie przeczytac instrukcje
obstugi urzadzenia NIOX VERO® oraz instrukcje obstugi nosowego trybu
pomiaréw urzadzenia NIOX VERO®.

Symbol Opis

OSTRZEZENIE Wskazuje na sytuacje potencjalnie niebezpieczng,
ktérej wystgpienie moze spowodowac uszkodzenie
ciata lub obrazenia.

PRZESTROGA Wskazuje na sytuacje potencjalnie niebezpieczng,
ktdrej wystgpienie moze uszkodzi¢ produkt lub system,
spowodowac utrate danych lub szkody materialne.

Uwaga Zwraca uwage uzytkownika na wazng informacje

dotyczaca wiasciwego uzywania produktu, oczekiwan

uzytkownika, wystapienia btedu i zwigzanych z nimi
czynnosci.
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1.2 O tej instrukgciji

Instrukcja obstugi nosowego trybu pomiaréw urzadzenia NIOX VERO® — jezyk
polski, 005816 Wersja: 03 PaZdziernik 2025 .

Instrukcje wyswietlania numeru wersji oprogramowania zainstalowanego

w urzadzeniu, patrz instrukcja obstugi urzgdzenia NIOX VERO®.

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie moga ulec zmianie. Aktualizacje
beda publikowane na biezaco przez firme NIOX®.

Instrukcja obstugi przedstawia informacje dotyczace nosowego trybu
pomiaréw urzadzenia NIOX VERO®.

Zawarto w niej ponumerowane wskazowki krok po kroku, uzupetnione

o zrzuty ekranu i ilustracje. Opcje w ramach danego kroku podano w formie
punktéw.

13 Zgodnosc¢ z przepisami

Urzadzenie NIOX VERO® sg opatrzone znakiem CE, potwierdzajacym
zgodnosc z dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobdw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro.

Filtr pacjenta NIOX VERO® oraz zestawy donosowe NIOX VERO®

sg opatrzone znakiem CE, potwierdzajagcym zgodnosc z rozporzadzeniem

w sprawie wyrobéw medycznych.

Urzadzenie NIOX VERO® jest zgodne z dyrektywag RoHs.

14 Producent odpowiedzialny i kontakty

Adres do korespondenc;ji:
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Szwecja

Adres dla gosci:
Hansellisgatan13
SE-754 50 Uppsala
www.niox.com
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15

Ostrzezenia

Nie uzywac substancji zawierajgcych alkohol na urzadzeniu

NIOX VERO® ani w jego poblizu. Dotyczy to wszystkich sSrodkéw
czystosci uzywanych do czyszczenia obiektu lub innego sprzetu

w poblizu, a takze gazikéw nasgczonych alkoholem czy aerozoli
uzywanych przez pacjentéw.

Urzadzenie NIOX VERO® powinno by¢ uzywane tylko

przez pracownikdw stuzby zdrowia.

Urzadzenie NIOX VERO® nalezy obstugiwac w sposdb podany

w niniejszej instrukcji obstugi. Firma NIOX® nie ponosi odpowiedzialnosci
za uszkodzenie urzadzenia lub btedne wyniki w przypadku
postepowania niezgodnego z niniejszg instrukcja obstugi.

Wybierajac akcesoria do produktu NIOX VERQO®, nalezy pamietad,

ze akcesoria niezalecane przez firme NIOX® moga spowodowacd spadek
sprawnosci, uszkodzenie produktu NIOX VERO®, pozar, porazenie
pradem elektrycznym, obrazenia ciata lub uszkodzenie mienia.
Gwarancja produktu nie obejmuje wad ani szkdd bedacych wynikiem
uzycia niezatwierdzonych akcesoriow. Firma NIOX® nie ponosi
odpowiedzialnosci za problemy ze zdrowiem i bezpieczeristwem

ani za inne problemy spowodowane uzyciem niezatwierdzonych przez
nig akcesoridw.

Urzadzenia NIOX VERO® nie nalezy uzywac w poblizu innych urzadzen
elektronicznych ani na nich.

Nalezy uzywac tylko dostarczonego zasilacza. Odtaczajgc urzadzenie
NIOX VEROQ®, nalezy wyciggnac wtyczke z gniazda zasilania.

Uzywac tylko przeptywomierza dostarczonego przez firme NIOX®,

Zabrania sie modyfikowania urzadzenia NIOX VERO®”, przeptywomierza
lub czujnika.

Urzadzenie nalezy chronic przed upadkiem i silnymi uderzeniami.

Nie uzywac uszkodzonego urzgadzenia NIOX VERO® ani uszkodzonych
podzespotow.

Nie zbliza¢ urzadzenia ani czujnika do wody. Urzadzenie i czujnik nalezy
chronic przed zalaniem lub spryskaniem ciecza.

Nie ogrzewac ani nie wrzucac urzadzenia ani czujnika do ognia.
Urzadzenie NIOX VERO® i skruber NO w przeptywomierzu zawierajg
nadmanganian potasu. Zuzyte lub przeterminowane urzadzenia

i przeptywomierze nalezy utylizowac jako odpady niebezpieczne
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania odpaddw.

Nie wolno uzywac przeptywomierza po uptywie terminu waznosci.

Filtry pacjenta nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po otwarciu.

Czujnik NIOX VERO® zawiera substancje chemiczne, ktére mogtyby byc
szkodliwe w razie potknigcia.

Podczas otwierania pojemnika z czujnikiem nalezy zachowac ostroznosc.
Wewnatrz otworu moga znajdowac sie ostre krawedzie.

Nie dotykac ani nie czysci¢ biatej membrany czujnika.

Po umieszczeniu nowego czujnika zaleca sie wtgczy¢ urzadzenie

i odczekac trzy godziny przed wykonaniem pomiaru.

Upewnic sig, ze wybrano odpowiedni tryb pomiaru. W przeciwnym razie
mogtyby zostac uzyskane nieprawidtowe wyniki pomiaru.

Filtry pacjenta sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Dla kazdego
pacjenta nalezy zawsze uzywac nowego filtra pacjenta. Wykorzystanie
tego samego filtra dla kolejnego pacjenta moze zwiekszyc ryzyko
zanieczyszczenia lub zakazenia krzyzowego. Pojedynczy filtr pacjenta
mozna wykorzysta¢ ponownie dla tego samego pacjenta przy kolejnych
prébach w ramach jednej sesji.

Nie zaleca sie uzywania urzadzenia NIOX VERO® w poblizu miejsc
stosowania substancji lotnych, takich jak ptyny organiczne lub srodki
dezynfekcyjne. Nalezy zwracac szczegdlng uwage na aerozole i kapiele
dezynfekcyjne (otwarte naczynia lub kapiele ultradZwiekowe). Nie nalezy
uzywac urzadzenia w obecnosci tatwopalnych srodkdw znieczulajacych,
opardw ani cieczy.

Zestaw donosowy nalezy wykorzystac bezposrednio po otwarciu.

005816-03 — instrukcja obstugi nosowego trybu pomiaréw urzadzenia NIOX VERQ?®, jezyk polski



Rozdziat 2 Opis produktu

« Zestawy donosowe sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Dla
kazdego pacjenta nalezy zawsze uzywac nowego zestawu donosowego.
Wykorzystanie tego samego zestawu donosowego dla kolejnego
pacjenta moze zwiekszy¢ ryzyko zanieczyszczenia lub zakazenia
krzyzowego. Pojedynczy zestaw donosowy mozna wykorzysta¢ ponownie
dla tego samego pacjenta przy kolejnych prébach w ramach jednej sesji.

1.6 Przeznaczenie

Urzadzenie NIOX VERO® mierzy stezenie tlenku azotu w wydychanym
powietrzu (Fractional exhaled Nitric Oxide, FeNO) oraz zawartos¢ tlenku azotu
w powietrzu zasysanym z jamy nosowej (Nasal Nitric Oxide, nNO). Urzadzenie
NIOX VERO® jest przeznaczone do diagnostyki przy t6zku chorego.

U pacjentow z pierwotng dyskineza rzesek (PCD) zaobserwowano nizsze
stezenie tlenku azotu w powietrzu wydychanym przez nos. Pomiar nNO moze
utatwic identyfikacje przypadkéw PCD zgodnie z wytycznymi ERS'.

Pomiary nNO za pomoca nosowego trybu pomiardw urzadzenia NIOX VERO
s nieinwazyjne, proste, bezpieczne i powtarzalne u pacjentéw w wieku 5 lat
i starszych, o ile wykonuje sie je zgodnie z instrukcjg obstugi nosowego trybu
pomiaréw urzadzenia NIOX VERO®. Zgodnie z opublikowanymi wytycznymi
diagnozowania i leczenia PCD podejrzenie PCD w nastepstwie pomiaru nNO
nalezy odpowiednio potwierdzic.

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

2 Opis produktu

21 Czesci i akcesoria donosowe

(A)

(A) Zestaw donosowy NIOX VERO®, nr artykutu 12-1065 (dla dzieci) lub
12-1045 (dla dorostych)

(B) Ogranicznik nosowy NIOX VERO®, nr artykutu 12-1033 (przeznaczony
do uzytku z filtrem pacjenta NIOX VERO®)

22 Czesci i akcesoria urzadzenia NIOX VERO®

© | (D)

(C) Przeptywomierz NIOX VERO®, nr artykutu 12-1010 (dostarczany

z urzadzeniem NIOX VERO®)
(D) Filtr pacjenta NIOX VERO®, nr artykutu 12-1018 (dostarczany osobno)
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Rozdziat 3 Pomiar nosowy NO

2.3 Widok gtéwny

F® 100 13:34
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(A) Pasek stanu, (B) Pokaz instruktazowy, (C) ID pacjenta, (D) Menu gtéwne,
(E) Przycisk Rozpocznij pomiar

2.31 Menu giéwne
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(@ Tryb pomiaru 10s/6s, (b) Nosowy tryb pomiaréw, (c) Demo,
(d) Wprowadzanie ID pacjenta, (e) Ustawienia

3 Pomiar nosowy NO

Pomiary nosowe mozna wykonywaé zapomocg metody spokojnego
oddychania (TB-nNO) lub przy zamknietym podniebieniu miekkim metoda
wydychania przy oporze (ER-nNO). Pomiary nosowe mozna wykonywad
w lewym lub w prawym nozdrzu.

OSTRZEZENIE! Dla kazdego pacjenta nalezy zawsze uzywaé nowego
zestawu donosowego i filtra pacjenta (przy korzystaniu z metody ER-nNO).
Wykorzystanie tego samego filtra dla kolejnego pacjenta moze zwiekszy¢
ryzyko zanieczyszczenia lub zakazenia krzyzowego. Pojedynczy filtr
pacjenta i zestaw donosowy mozna wykorzysta¢ ponownie dla tego
samego pacjenta przy kolejnych prébach w ramach jednej ses;ji.

31 Przygotowanie do pomiaru nosowego (nNO)
Przed wykonaniem pomiaru nosowego za pomoca urzadzenia NIOX VERO®
nalezy sprawdzi¢ poprawnos¢ przygotowan. Przed kazdym uzyciem zalecana

jest podstawowa kontrola profilaktyczna, patrz instrukcja obstugi urzadzenia
NIOX VERQ®.

Uwaga: Pomiar mozna wykonac bez aplikacji NIOX® Panel. Jednakze nie
bedzie wéwczas dostepny wykres. Na ekranie urzgdzenia wyswietli
sie tylko wartosc.

311 Podtgczanie zestawu donosowego do urzadzenia
NIOX VERO®

1. Umiescic urzadzenie na boku, na réwnej stabilnej powierzchni.
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Rozdziat 3 Pomiar nosowy NO

2. Odtaczyc przeptywomierz 3.  Chwycic¢ zestaw donosowy, zdjac zatyczke z konca rurki i powoli wsuwad
od urzadzenia, wciskajgc gniazdo w port przeptywomierza, az tréjkat przestanie byc¢ widoczny.
w urzadzenie i ostroznie wyjmujac
rurke.

Uwaga: Na koncu rurki znajduje sie srodek poslizgowy utatwiajacy
podtaczenie do urzadzenia NIOX VERO®.

Uwaga: Po prawidtowym montazu tréjkat nie powinien by¢ widoczny.
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Rozdziat 3 Pomiar nosowy NO

Panel (patrz punkt 4.3, Wykonywanie pomiaréw nosowych
z uzyciem aplikacji NIOX® Panel) wynik w formie graficznej bedzie

(A) niedostepny. Na ekranie urzadzenia NIOX VERO® wyswietli sie
2 tylko wartosc liczbowa stezenia tlenku azotu w powietrzu zawartym
! W nosie.
——(B) PRZESTROGA! Pamietaé, aby uzywac koricéwek o wiasciwej wielkosci.

N W celu uzyskania prawidtowego wyniku przez przestrzen miedzy

koricodwka a nozdrzem nie moze przeptywac powietrze.

== (D)

(A) (8)

(A) Koricdwka donosowa, (B) Filtr nosowy, (C) Rurka nosowa, (D) Zatyczka

3.2 Wykonywanie pomiaru nosowego <
Pomiar nosowy mozna wykona¢ metodg wydychania przy oporze (ER-nNO) r P
(patrz punkt 3.3) lub metoda spokojnego oddychania (TB-nNO) (patrz punkt

3.4).

Uwaga: Upewnic sie, Ze podczas pomiaru pacjent nie oddycha przez nos.

. . , . . (A) Koricowka donosowa dla dorostych, (B) Koricéwka donosowa dla dzieci
Uwaga: Nie nalezy wykonywac pomiaru nosowego NO, jesli w nozdrzach

pacjenta znajduje sie krew.

Uwaga: Przed wykonaniem pomiaru nosowego NO pacjent powinien zajac
wygodna pozycje siedzgcy. Powinien miec tez w petni drozny
przewdd nosowy.

Uwaga: Pomiar nosowy sktada sie z dwdéch etapow: okresu pomiaru,
podczas ktérego urzadzenia zasysa powietrze przez 30 sekund,
oraz okresu analizy, w czasie ktérego urzadzenie analizuje prébke
przez 30 sekund.

Uwaga: Przy wykonywaniu pomiaru nosowego bez uzycia aplikacji NIOX®
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Rozdziat 3 Pomiar nosowy NO

PRZESTROGA! Nie wktadac koricéwki donosowej do nozdrza. Wieksza czesé
koricéwki donosowej powinna pozostawac poza nozdrzem.

PRZESTROGA! Upewnic¢ sie otwor do probkowania koricowki donosowej jest
drozny i wyrdwnany  z przewodem nosowym. Niedrozny  otwor
do prébkowania wptynie negatywnie na wynik pomiaru.

Uwaga: W razie wystagpienia btedu, patrz ,,Kody alarmowe i postepowanie”
na stronie 11.

33 Wydychanie przy oporze (ER-nNO)

Pomiar nosowy ER-nNO nalezy wykonywacé podczas wydychania powietrza
przez usta w kierunku ogranicznika (przeptywomierza). Spowoduje
to powstanie cisnienia gwarantujgcego zamkniecie podniebienia miekkiego.
Do wykonywania pomiaréw tg metoda uzywa sie przeptywomierza
NIOX VERO® z filtrem pacjenta oraz ogranicznika NIOX VERO® petnigcego
funkcje ogranicznika. Podczas korzystania z tej metody przeptywomierz NIE
jest podtaczony do urzadzenia NIOX VERO®.

1. Otworzyc nowy filtr pacjenta i umiesci¢ nowy ogranicznik nosowy w filtrze
pacjenta, tak aby znalazt sie powyzej biatej wktadki filtra.

Uwaga: Nie uzywac filtra pacjenta bez ogranicznika nosowego NIOX VERO®.

Uwaga: Filtr pacjenta i zestaw donosowy nalezy wykorzystac bezposrednio
po otwarciu.
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Rozdziat 3 Pomiar nosowy NO

2.

Przymocowac filtr pacjenta do przeptywomierza, az sie zablokuje.

Wreczy¢ przeptywomierz pacjentowi, przytozy¢ koricéwke donosowa
do wybranego nozdrza i poprosi¢ pacjenta, aby wykonat wdech

do granic pojemnosci ptuc, a nastepnie rozpoczat wydychanie powietrza
do filtra pacjenta po przytozeniu ust do filtra (tworzac szczelne
potfaczenie). Pacjent bedzie musiat stale i rwnomiernie wydychac
powietrze przez 30 sekund.

4. Przystapi¢ do pomiaru nosowego, naciskajac ikone nosa (A)

@r}\| |\1|%

5. Woprowadzi¢ ID pacjenta (opcjonalnie), a nastepnie rozpoczac pomiar
nosowy, naciskajac przycisk Rozpocznij pomiar (B)
Uwaga: Jesli pomiar rozpocznie sig, zanim pacjent bedzie gotowy, mozna
przerwac procedure. Nie zostanie ona wéwczas zarejestrowana
przez czujnik ani urzadzenie jako pomiar.

® »
;

6. Urzadzenie bedzie zasysac powietrze przez 30 sekund, a nastepnie
rozpocznie analize prébki. Po ukoriczeniu zasysania wyjaé koricéwke
donosowa z nozdrza i poczekad na wynik.

535..

# 2025

v
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34 Spokojne oddychanie (TB-nNO) 2. Przystapi¢ do pomiaru nosowego, naciskajac ikone nosa (A)

Pomiar TB-nNO nalezy wykonywaé podczas normalnego oddychania o _
przez otwarte usta. [ ),\ | [ m [ 1 |0_;
I
A

1. Przytozy¢ koricéwke donosowa do wybranego nozdrza i poprosi¢
pacjenta, aby powoli wdychat i wydychat powietrze przez usta.

3. Wprowadzi¢ ID pacjenta (opcjonalnie), a nastepnie rozpoczac pomiar
nosowy, naciskajac przycisk Rozpocznij pomiar (B)

® »
;

} Uwaga: Jesli pomiar rozpocznie sig, zanim pacjent bedzie gotowy, mozna
przerwac procedure. Nie zostanie ona wowczas zarejestrowana
przez czujnik ani urzadzenie jako pomiar.

4. Urzadzenie bedzie zasysac powietrze przez 30 sekund, a nastepnie
rozpocznie analize probki. Po ukoriczeniu zasysania wyjac koricéwke
donosowa z nozdrza i poczekad na wynik.
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35  Kody alarmowe i postgpowanie 4 Pomiary nosowe z uzyciem aplikacji
Alarmy Ekran Postepowanie N|0X® Pa neI

uzytkownika

Aplikacja NIOX® Panel umozliwia przedstawienie pomiaru nNO w formie

A28 Naprawialny wewnetrzny btad sprzetowy graficznej, utworzenie pliku pomiaréw i wydrukowanie wynikéw.
Sprawdzié, czy czujnik, akumulator
Az i pokrywa sg umieszczone prawidtowo
i czy rurka nie jest zgieta. Po zakonczeniu Wymagania systemowe aplikacji NIOX® Panel
v uruchomic urzadzenie ponownie. . System operacyjny Windows® 7, Windows® 8 (oprdcz wersji

RT), lub Windows® 10 lub Windows"® 11

A29 Btad analizy « Oprogramowanie .NET Framework 4.5
Btad pomiaru otoczenia « Procesor 1GHz lub szybszy
s . ‘ . S . « 256 MB RAM (zalecane 512 MB RAM)
Kliknac przycisk OKi przeprowadzi¢ nowy . L
pomiar. . Karta graficzna z pamieciag 250 MB

. 250 MB dostepnej przestrzeni dyskowej
« Rozdzielczos¢ ekranu 1024x768
. Oryginalny sterownik Bluetooth firmy Microsoft’

v

Dodatkowe kody alarmowe mozna znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzenia
NIOX VERO®. ‘Wymagany do komunikacji Bluetooth

41 Instalacja aplikacji NIOX® Panel

Oprogramowanie NIOX® Panel jest dostepne do pobrania na stronie
www.niox.com jako czes¢ aplikacji NIOX®.

1. Pobierz pliki ze strony internetowe].

2. Otwdrz folder i wybierz plik o nazwie setup.exe.

3. Jesli nie zainstalowano oprogramowania .NET Framework 4.5, VC++
2013 lub SQL Server Compact, zostang kolejno wyswietlone kreatory
instalacji poszczegdlnych programow.

4. Zaakceptowac¢ umowe licencyjng dotyczaca programow.

5. Postepowacd wedtug instrukgji i zaczekac na ukoriczenie instalacji
programow.
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Rozdziat 4 Pomiary nosowe z uzyciem aplikacji NIOX® Panel

6. Wyswietli sie kreator instalacji aplikacji NIOX® Panel.
7. Postepowac wedtug instrukcji, aby zainstalowac aplikacje.

Uwaga: Ostatni krok instalacji (tzn. usuwanie plikéw kopii zapasowych)
potrwa kilka minut.

8. Po zakoriczeniu instalacji klikngé przycisk Zamknij.
Aplikacja bedzie dostepna w menu Start.

4.2 Konfiguracja
1. Wiaczy< komputer i monitor.
2. Wiaczy€ urzadzenie.

3. Kliknac przycisk Start lub Windows. Zwykle znajduje sie w lewym dolnym
rogu ekranu.

4.  Wybrac aplikacje NIOX® Panel z listy programow.

5. Podtaczyc kabel USB do ztgcza USB w urzadzeniu NIOX VERO®,
a nastepnie podtaczy¢ go do ztgcza USB komputera, lub nawigzad
potaczenie Bluetooth. Ta ikona wyswietlana na ekranie informuje,
ze nawigzano potaczenie oraz ze urzadzenie NIOX VERO® pracuje
w trybie zdalnym.

(=)

6. Otworzy sie aplikacja NIOX® Paneli mozna przeprowadzi¢ nosowy pomiar
NO.

200 S &b 12:34

43 Wykonywanie pomiaréw nosowych z uzyciem aplika-
cji NIOX® Panel

OSTRZEZENIE! Dla kazdego pacjenta nalezy zawsze uzywacé nowego zestawu
donosowego ifiltra pacjenta (przy korzystaniu z metody ER-nNO).
Wykorzystanie tego samego filtra dla kolejnego pacjenta moze zwiekszyc
ryzyko zanieczyszczenia lub zakazenia krzyzowego. Pojedynczy filtr pacjenta
i zestaw donosowy mozna wykorzysta¢ ponownie dla tego samego pacjenta
przy kolejnych prébach w ramach jednej ses;ji.

Uwaga: Przyciski, symbole i widoki w aplikacji NIOX® Panel i urzadzeniu
NIOX VERO® sg podobne.
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Rozdziat 4 Pomiary nosowe z uzyciem aplikacji NIOX® Panel

1. Aby wprowadzi¢ numer identyfikacyjny pacjenta, nalezy nacisng¢
przycisk ID pacjenta. (A)

Patient ID Animation Nasal Settings

2. Nacisnac ikone nosa. (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.  Wybrac¢ metode pomiaru, tzn. ER-nNO (patrz punkt 4.3.1) lub TB-nNO
(patrz punkt 4.3.2), nozdrze lewe lub prawe oraz wiek pacjenta
(opcjonalnie).

4. Wybrac format pliku zapisu krzywej pomiaru: .xlsx, PDF lub oba formaty.
Po wybraniu pliku PDF w folderze NIOX® Nasal Measurements
na pulpicie komputera zapisywany jest plik programu Excel.

4.31 Wydychanie przy oporze (ER-nNO)

Pomiar nosowy ER-nNO nalezy wykonywac podczas wydychania powietrza
przez usta wkierunku ogranicznika (przeptywomierza). Spowoduje
to powstanie ciSnienia gwarantujagcego zamkniecie podniebienia miekkiego.
Do wykonywania pomiarow ta metoda uzywa sie przeptywomierza
NIOX VERQO® z filtrem pacjenta oraz ogranicznika NIOX VERO® petnigcego
funkcje ogranicznika. Podczas korzystania z tej metody przeptywomierz NIE
jest podtaczony do urzadzenia NIOX VERO®.

1. Otworzyc nowy filtr pacjenta i umiesci¢ nowy ogranicznik nosowy
w filtrze pacjenta, tak aby znalazt sie powyzej biatej wktadki filtra.

2. Przymocowac filtr pacjenta do przeptywomierza, az sie zablokuje.
Wreczy¢ przeptywomierz pacjentowi, przytozy¢ korncéwke donosowa
do wybranego nozdrza i poprosi¢ pacjenta, aby wykonat wdech
do granic pojemnosci ptuc, a nastepnie rozpoczat wydychanie powietrza
do filtra pacjenta po przytozeniu ust do filtra (tworzac szczelne
potaczenie). Pacjent bedzie musiat stale i réwnomiernie wydychad
powietrze przez 30 sekund.

4. Nacisnac¢ przycisk Rozpocznij pomiar (A), aby rozpoczaé pomiar nosowy
ER-nNO z uzyciem aplikacji NIOX® Panel.

Uwaga: Jesli pomiar rozpocznie sie, zanim pacjent bedzie gotowy, mozna

przerwacd procedure. Nie zostanie ona wéwczas zarejestrowana
przez czujnik ani urzadzenie jako pomiar.

Uwaga: Podczas okreséw pomiaru i analizy o$ Y nie pokazuje wartosci
tlenku azotu. Wynika to z koniecznosci przejscia catosci prébki
przez czujnik (opéZniona analiza).
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Rozdziat 4 Pomiary nosowe z uzyciem aplikacji NIOX® Panel

Settings:
Patient Age: 30 =

oy e Selectfile format to save measurement(s)

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

@ Leftnostil O Right nostil \

(Patient's nostil) [4

N

& »>—(A)

5. Urzadzenie bedzie zasysac powietrze przez 30 sekund, a nastepnie
rozpocznie analize prébki. Po ukoriczeniu zasysania wyjac¢ korncéwke
donosowa z nozdrza i poczekad na wynik.

Uwaga: Nacisniecie przycisku Przerwij (A) spowoduje anulowanie pomiaru.

Przycisk mozna nacisng¢ podczas okreséw pomiaru lub analizy.

Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

[sec]

ER-nNO TB-nNO

7

(A)

Left nostril Right nostri Excel | PDF | Both

6. Po nacisnieciu przycisku OK (B) wyswietli sie opcja zapisania pliku.

Uwaga: Wynik pomiaru bedzie zawsze zapisywany w pamieci urzadzenia.

Uwaga: Po wybraniu opcji Nie plik nie zostanie zapisany.

Patient ID:

800 — nNO 707 [opb] [TB-L]
£ / \
2
2

0 _/ \\

200

0 20 40 60
[sec]

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

7. Wyswietli sie okno dialogowe zapisywania oraz opcja podgladu pliku.

Uwaga: W pliku Excel mozna dopasowac szerokos¢ obszaru obliczen lub
zmienic¢ sekundowy zakres obliczert wyniku pomiaru.

Uwaga: W pliku PDF mozna znalez¢ wykres.
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nNO Graph

1400

600 { |

400

200

| \
/ \
04 i e T e

o 10 20 30 40 50 60 70

[sec]

(A) Petne dane krzywej nNO
« Niebieska linia wykresu

«  30-sekundowy pomiar zasysania
+  30-sekundowy pomiar bazowy

(B) Zakres obliczern nNO
. Pomarariczowy odcinek na wykresie

« Urzadzenie NIOX VERO® oblicza wartos¢ nNO za pomoca klinicznie

sprawdzonej metody

(C) Regulowany obszar obliczen
« Szary odcinek na wykresie

(B) Informacje na temat wartosci i pomiaru nNO
«  Wartos¢ nNO wyrazona jednostka ppb

+ Metoda pomiaru (TB lub ER)

15

(D)

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

Adjustable Calculation Area

« Nozdrze (lewe lub prawe)

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

(E) Okreslona przez uzytkownika warto$¢ nNO
+  Mozliwos¢ zmiany regulowanego obszaru obliczen

«  Wartos¢ wyjsciowa jest wyswietlana w kolorze czerwonym
(F) Informacje o pacjencie

- ID pacjenta

. Wiek

« Czas zasysania (zawsze 30 sekund)

. Data pomiaru

(E)

(F)
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Rozdziat 4 Pomiary nosowe z uzyciem aplikacji NIOX® Panel

4.3.2 Spokojne oddychanie (TB-nNO)

Pomiar TB-nNO nalezy wykonywaé podczas normalnego oddychania
przez otwarte usta.

1. Przed nacisnieciem przycisku Rozpocznij pomiar nalezy poprosi¢
pacjenta, aby powoli wdychat i wydychat powietrze przez usta.

2. Nacisnac przycisk Rozpocznij pomiar } , aby rozpoczaé pomiar nosowy
TB-nNO z uzyciem aplikacji NIOX® Panel.
Uwaga: Jesli pomiar rozpocznie sie, zanim pacjent bedzie gotowy, mozna
przerwac procedure. Nie zostanie ona wéwczas zarejestrowana
przez czujnik ani urzadzenie jako pomiar.

Uwaga: Podczas okreséw pomiaru i analizy 0o$ Y nie pokazuje wartosci
tlenku azotu. Wynika to z koniecznosci przejscia catosci prébki przez
czujnik (opdzniona analiza).

3. Urzadzenie bedzie zasysac powietrze przez 30 sekund, a nastepnie
rozpocznie analize prdbki. Po ukoriczeniu zasysania wyjac korncéwke
donosowa z nozdrza i poczekac na wynik.

Uwaga: Nacisniecie przycisku Przerwij (A) spowoduje anulowanie pomiaru.
Przycisk mozna nacisng¢ podczas okreséw pomiaru lub analizy.

Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

ER-nNO TB-nNO

|
(A)

4. Po nacisnieciu przycisku OK (B) wyswietli sie opcja zapisania pliku.

Patient ID:

800 — nNO 707 [ppb] [TB-L]
£ / \
a
I

b J \\

200

0 20 40 60
[sec]

ER-nNO TB-nNO Left nostril Rightnostil | Excel PDF ) Both

5. Wyswietli sie okno dialogowe zapisywania oraz opcja podgladu pliku.
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Uwaga: Wynik pomiaru bedzie zawsze zapisywany w pamieci urzadzenia.

Uwaga: W pliku PDF mozna znalez¢ wykres.

nNO Graph

(B)

1400

600

400 {

200

| \

04 i e T e
0 10 20 0 0 50 60 7

[sec]

(A) Petne dane krzywej nNO
» Niebieska linia wykresu

«  30-sekundowy pomiar zasysania
« 30-sekundowy pomiar bazowy

(B) Zakres obliczen nNO
. Pomaranczowy odcinek na wykresie

« Urzadzenie VERO® oblicza wartos¢ nNO za pomoca klinicznie

sprawdzonej metody

(C) Regulowany obszar obliczen
« Szary odcinek na wykresie

17

(D)

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

Adjustable Calculation Area

(B) Informacje na temat wartosci i pomiaru nNO

Wartos¢ nNO wyrazona jednostka ppb
Metoda pomiaru (TB lub ER)
Nozdrze (lewe lub prawe)

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

(E) Okreslona przez uzytkownika wartos¢ nNO

Mozliwos¢ zmiany regulowanego obszaru obliczen

Wartosc wyjsciowa jest wyswietlana w kolorze czerwonym

(F) Informacje o pacjencie

ID pacjenta

Wiek
Czas zasysania (zawsze 30 sekund)

Data pomiaru

(E)

(F)
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5 Konserwacja zapobiegawcza

51 Ogdlna konserwacja urzgdzenia NIOX VERO®

Informacje na temat ogdlnej izapobiegawczej konserwacji
NIOX VERO® mozna znaleZ¢ w jego instrukcji obstugi.

urzadzenia

5.2 Procedura czyszczenia

No Alcohol

OSTRZEZENIE! NIE czysci¢ urzadzenia ani przeptywomierza srodkami
zawierajgcymi alkohol. Dotyczy to aerozoli oraz gazikéw nasaczonych
alkoholem!

OSTRZEZENIE! NIE czysci¢ bezposredniego otoczenia urzadzenia
NIOX VERO® srodkami zawierajgcymi alkohol. Dotyczy to aerozoli oraz
gazikéw nasaczonych alkoholem.

Informacje natemat czyszczenia urzadzenia mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi urzadzenia NIOX VERO.

Uwaga: Zestaw donosowy NIOX® sktada sie z jednorazowych elementéw
przeznaczonych tylko dla jednego pacjenta.

. Jesli dowolny element zestawu donosowego wydaje sie niedrozny, nalezy
wymienic caty zestaw donosowy.

« Zestaw donosowy NIOX® jest przeznaczony tylko dla jednego pacjenta
i nie wymaga czyszczenia.

5.3 Utylizacja zestawdéw donosowych

Zuzyte zestawy donosowe nalezy utylizowac zgodnie z lokalnym programem
recyklingu odpaddéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

54 Zwroty

W sprawie zwrotéw nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
NIOX® [ub z firma NIOX® AB.
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6 Informacje dotyczace bezpieczenstwa » Kody lublisty alarmow.
«  Numer partii zestawéw donosowych.
6.1 Ostrzezenia

Przeczytaj Ostrzezenia w punkcie ,Pamietaj” na poczatku instrukcji obstugi,
punkt 1.5, punkt 3, punkt 4.3 ipunkt 5.2. Ostrzezenia dotyczace obstugi
urzadzenia NIOX VERO mozna znalez¢ w jego instrukcji obstugi.

6.2 Przestrogi

Przeczytaj Przestrogi w punkcie ,Pamietaj” na poczatku instrukcji obstugi,
punkt 3.2 i punkt 7.2. Przestrogi dotyczgce obstugi urzadzenia NIOX VERO®
mozna znaleZ¢ w jego instrukcji obstugi.

6.3 Ograniczona gwarancja

Firma NIOX® udziela ograniczonej gwarancji na opisywane urzadzenie
i dostarczone akcesoria. Warunki zostang okreslone wdniu zakupu
elementéw.

NIE nalezy podejmowac préb naprawy urzadzenia lub jakichkolwiek
akcesoridow. Kazda taka préba spowoduje uniewaznienie gwarancji oraz
uniemozliwi zapewnienie wydajnosci zgodnej ze specyfikacja.

6.4 Wsparcie

W razie problemdw, ktérych nie mozna rozwigzac¢ korzystajac z informac;ji
podanych w niniejszej instrukcji, nalezy skontaktowad sie zlokalnym
przedstawicielem firmy NIOX® lub z obstuga techniczna firmy NIOX®.

Dane kontaktowe znajdujag sie na ostatniej stronie. Przed skontaktowaniem
sie nalezy przygotowac nastepujgce informacje:

« Imie i nazwisko, adres i numer telefonu.
« Numer seryjny urzadzenia, przeptywomierza i czujnika.
«  Opis problemu (tak doktadny, jak to mozliwe).
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7 Specyfikacje techniczne nosowego trybu
pomiarow urzadzenia NIOXVERO®

71 Emisje elektromagnetyczne

PRZESTROGA! Urzadzenie zostato zaprojektowane iprzetestowane pod
katem zgodnosci z norma CISPR 11 klasa A. W srodowisku domowym moze
ono powodowac zaktécenia radiowe — w takim przypadku nalezy podjac
odpowiednie srodki w celu ograniczenia zaktdcen.

Wytyczne i deklaracja producenta dotyczgce emisji elektromagnetycznych —
patrz www.niox.com

7.2 Dane robocze

Zakres pomiaru: od 5 do 2000 ppb
Dolna granica wykrywania: 5 ppb
Przeptyw prébkowania: 5 ml/s

73 Liniowos¢
Wspétczynnik kwadratowy korelacji r2 > 0,998

74 Precyzja

< 3 ppb zmierzonej wartosci dla wartosci < 30 ppb, <10% zmierzonej wartosci
dla wartosci > 30 ppb. Wyrazona jako jedno standardowe odchylenie w
przypadku pomiaréw powtarzanych na tym samym urzadzeniu, przy uzyciu
wzorca pordwnawczego tlenku azotu o zatwierdzonym stezeniu gazu.

7.5 Doktadnosé

+10 ppb zmierzonej wartosci < 50 ppb lub 20% zmierzonej wartosci dla
wartosci > 50 ppb. Wyrazona jako gdrna granica ufnosci 95%, na podstawie
sredniej bezwzglednej réznic przy zatwierdzonym stezeniu gazu tlenku azotu.

Specyfikacje techniczne pomiaru FeNO mozna znaleZ¢ w instrukgji obstugi
urzgdzenia NIOX VERO.

7.6 Zasadnicze funkcje

Zasadnicze funkcje nosowego trybu pomiardw urzadzenia NIOX VERO®
obejmuja:

1. Pomiar stezenia NO w powietrzu zasysanym z jamy nosowej.

2. Pomiar stezenia NO w powietrzu zawartym w nosie na potrzeby
wykrywania chordb, takich jak pierwotna dyskineza rzesek, zgodnie
z wytycznymi ATS/ERS.

Urzadzenie NIOX VERO® oferuje funkcje samodiagnostyki stuzgaca do
monitorowania  bezpieczenistwa iparametrdw  zasadniczych  funkgciji.
Urzadzenie nie wymaga regularnego testowania do utrzymania zasadniczych
funkcji ani podstawowego poziomu bezpieczerstwa.
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Informacje zawarte w niniejszym dokumencie moga ulec zmianie.
Amendments will be made available as they occur.

W oparciu o posiadana wtasnosc¢ intelektualna, firma NIOX® Group Plc projektuje i wprowadza na rynek
produkty do monitorowania tlenku azotu (NO) jako znacznik zapalenia,
aby poprawic leczenie i pielegnacje pacjentéw z choroba zapalnag drég oddechowych.

Patenty:

Produkty NIOX® sg chronione wieloma patentami w Stanach Zjednoczonych, Europie i wielu innych krajach.

Firma NIOX AB posiada certyfikat ISO 13485

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Szwecja
Telefon: +46 18 32 88 37, E-mail: techsupport@niox.com
WWW.Niox.com
Copyright 2025 NIOX AB, Uppsala, Szwecja.
NIOX® lub NIOX VERO® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy NIOX AB.
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