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Zapamatuijte si
Je dulezité dodrzovat nasledujici pfedepsané podminky:

Okolni teplota: +10 °C az +35 °C
Relativni vihkost: 20% az 80% (bez kondenzace)

Mobilni telefony, bezdratové telefony a pfistroje vypoustégjici plyn
mohou rusit ¢innost pfistroje, proto se k nému nesmi pfiblizovat.
Ruseni by mohlo znemoznit méfeni.

Vydechovany vzduch obsahuje vodni paru, ktera mize
kondenzovat uvnitf pristroje. Pfi kratkodobém nadmérném
pouzivani hrozi riziko kondenzace vody uvnitf pfistroje

NIOX VERO®.

Pfi nepfetrzitém provozu pfistroje NIOX VERO® Ize obvykle provést
maximalné deset vydechu za hodinu. Pokud se v8ak pfistroj pred
dalSi sérii vydechl alespon na 30 minut odstavi, Ize provést 20
vydech(l za jednu hodinu. Vydechy zahrnuji nedspésna a Uspésna
méfeni.

Zabrante politi pfistroje a snimace vodou nebo jinymi tekutinami.

K prepravé a skladovani pfistroje NIOX VERO® vzdy pouzivejte
uzaviené pouzdro nebo tasku (doporucuje se taska NIOX VERO®).
Po vlozeni nového snimace se doporucuje pockat tfi hodiny se
zapnutym pfistrojem, nez bude provedeno méfeni.

Provozni Zivotnost pfistroje NIOX VERO®: maximalni doba
pouzivani je 5 let nebo 15 000 méfeni nebo do data vyprseni
platnosti uvedeného na zafizeni, podle toho, co nastane dfive.
Pétileta doba pouzivani zafizeni za¢ina prvnim méfenim NO.

¢ Provozni zivotnost snimace NIOX VERO®: maximalné 12 mésicl od
otevieni obalu a instalace do pfistroje NIOX VERO® nebo do data
konce platnosti uvedeného na snimaci podle toho, k ¢emu dojde
dfive.

Varovani!
Pouzivani latek obsahujicich alkohol v blizkosti pfistroje

NIOX VERO® miize byt pfi¢inou nespravnych vysledk( méfeni.

NECISTETE pfistroj ani hlavici alkoholem nebo sprejem &i utérkou
obsahujicimi alkohol!

Nepouzivejte latky obsahuijici alkohol ve styku s pristrojem

NIOX VERO® ani v jeho blizkosti. Mezi né patfi jakékoli istici
prostiedky pouzivané k ¢isténi zafizeni nebo jiného vybaveni v
daném misté, stejné jako alkoholové utérky nebo spreje pouzivané
na pacientech.

UPOZORNEN:I!: Nepouzivejte pfistroj NIOX VERO®v blizkosti mist, kde
se pracuje s tékavymi latkami, napfiklad s organickymi tekutinami nebo
dezinfekénimi prostfedky. Je tfeba vénovat zvlastni pozornost aeroso-
IGm a laznim s dezinfekénimi prostfedky, a to jak otevienym nadobam,
tak ultrazvukovym laznim.
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Kapitola 1 Dulezité informace
1 Dilezité informace

11 Pred pouzitim pristroje NIOX VERO® na monitoro-

vani zanéta dychacich cest
S pristrojem NIOX VERO® mohou pracovat pouze vyskoleni profesionaini
zdravotnici, ktefi se musi fidit pokyny v této prirucce. Stavu vyskoleného pra-
covnika lze dosdhnout pouze pozornym prectenim teéto prirucky. Prectete si
cely ndvod k pouZiti a ujistéfe se, Ze zcela chdpete bezpecnostni informace.

Symbol Popis

VAROVANI Oznaduije potencialné nebezpednou situaci, ktera moze
mit za nasledek ublizeni na zdravi nebo zranéni, pokud
se ji nevyhnete.

UPOZORNENI  Oznaduije potencidlné nebezpednou situaci, ktera mize
mit za nasledek poskozeni vyrobku nebo systému,
ztratu dat nebo provozni Skody, pokud se ji nevyhnete.

Poznamka Upozornuje ¢tenafe na dulezité informace o spravném
pouzivani vyrobku, o¢ekavanich uzivatele, chybovych
situacich a souvisejicich ukonech.

1.2 Informace o této prirucce

UzZivatelska pfirucka k pfistroji NIOX VERO® -¢estina, 000194
(EPM-000170), verze 11, zafi 2019, pro pfistroje s verzi softwaru 1D2x-xxxx
a 1E2x-xxxx. Pokyny pro zji§téni Cisla verze softwaru, ktery je nainstalovan v
pfistroji, najdete na str. 19.

Informace v tomto dokumentu podiéhaji zménam. Circassia bude poskytovat
dodatky, jakmile budou k dispozici.
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V uzivatelské pfiru¢ce jsou uvedeny pokyny pro praci s pfistrojem
NIOX VERO®. Obsahuije postupy s ¢islovanymi kroky, obrazovkami a obraz-
ky. Volby v jednotlivych krocich jsou uvadény jako odrazky.

1.3 Shoda s predpisy

Pristroj NIOX VERO® je oznac¢en symbolem CE v souladu se smérnici 98/79/
ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. PfFistroj
NIOX VERO® vyhovuje smérnici o0 omezeni pouzivani nékterych nebezped-
nych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (RoHS).

NIOX Panel je oznagen znackou CE podle smérnice 98/79/ES pro vyrobce
diagnostickych zdravotnickych prostredk( in vitro.

14 Odpovédny vyrobce a kontaktni tdaje

Postovni adresa:
Circassia AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Svédsko

Adresa pro navstévy:
Hansellisgatan 13
SE-754 50 Uppsala

WWww.circassia.com
WWW.niox.com

1.5 Varovani

¢ Nepouzivejte latky obsahujici alkohol ve styku s pfistrojem
NIOX VERO®ani v jeho blizkosti. Mezi né patfi jakékoli Cistici
prostredky pouzivané k ¢iSténi zafizeni nebo jiného vybaveni v
daném misté, stejné jako alkoholové utérky nebo spreje pouzivané
na pacientech.
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e S piistrojem NIOX VERO® mohou pracovat pouze profesionalni
zdravotnici.

» Pripraci s piistrojem NIOX VERO® se fidte touto pfiru¢kou. Pokud se
s pristrojem nebude zachazet podle této pfirucky, spole¢nost Circassia
neponese odpovédnost za zadné Skody na vybaveni, ani za chybné
vysledky.

e Privybéru pfisluenstvi pro Vas vyrobek NIOX VERO® pamatuijte, ze
pfislusenstvi, které nedoporucila spoleénost Circassia, mize mit za
nasledek ztratu u¢innosti, poskozeni vyrobku NIOX VERO®, vznik
pozaru, Uraz elektrickym proudem, zdravotni Ujmu nebo poSkozeni
majetku. Zaruka se nevztahuje na poruchy nebo poskozeni vyrobku
v dlsledku pouziti neschvaleného pfislusenstvi. Spoleénost Circassia
neodpovidé za zdravotni, bezpecnostni nebo jiné problémy vzniklé v
dasledku pouziti pFislusenstvi, které neschvalila.

e Pristroj NIOX VERO® se nesmi pouzivat v tésné blizkosti jiného
elektronického zafizeni nebo polozeny na tomto zafizeni.

e Pouzivejte pouze dodany napdjeci zdroj. Pfi odpojovani pfistroje
NIOX VEROR® od sitové zasuvky tahejte za zastrcku.

e Pouzivejte pouze dychaci hlavici dodanou spole¢nosti Circassia.

* Nejsou dovoleny zadné Upravy pfistroje NIOX VERO®, hlavice ani
snimace.

¢ Neupustte pfistroj, ani ho nevystavujte silnym narazim.

* Nepouzivejte poskozeny piistroj NIOX VERO® ani poskozené soucasti.

* Chrante pfistroj a snima¢ pfed vodou. Zajistéte ochranu pfistroje a
snimace pred politim nebo kapajici vodou.

* Neohfivejte pfistroj ani snima¢ a nevhazujte je do ohné. Viz oddil
sLikvidace pfistroje a pfislusenstvi“ na str. 34.

e Pristroj NIOX VERO® a ¢isti¢ NO v dychaci hlavici obsahuiji
manganistan draselny. Pfistroje a dychaci hlavice, které jsou pouzité
nebo maji proslou dobu pouzitelnosti, se musi likvidovat jako
nebezpecny odpad v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci odpadu.

Dychaci hlavice se nesmi pouzivat po datu konce pouzitelnosti.

Filtry pacienta se musi pouzit ihned po otevreni.

Snimaé¢ NIOX VERO® obsahuje chemikalie, které by mohly byt po poziti
Skodlivé.

Davejte pozor pfi otvirani plechovky se snima¢em. Uvnitf otvoru mohou
byt ostré hrany.

Nedotykejte se bilé membrany snimace, ani ji necistéte.

Po vilozeni nového snimace se doporucuje pockat tfi hodiny se
zapnutym pfistrojem, nez bude provedeno méfeni.

Ujistéte se, ze pouzivate spravny rezim méfeni, jinak byste mohli ziskat
nespravné vysledky FeNO.

Nepouzivejte filtry pacienta vicekrat.

Nepouzivejte pfistroj NIOX VERO® v blizkosti mist, kde se pracuje s
tékavymi latkami, napfiklad s organickymi tekutinami nebo
dezinfekénimi prostfedky. Je tfeba vénovat zvlastni pozornost
aerosollim a laznim s dezinfekénimi prostredky, a to jak otevienym
nadobam, tak ultrazvukovym laznim. Nepouzivejte pfistroj v pfitomnosti
hoflavych anestetik, vypard nebo kapalin.

000194-11 Uzivatelska pfirucka k piistroji NIOX VERO® Cestina
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1.6 Uéel pouziti

NIOX VERO® méti oxid dusnaty v lidském dechu (frakéni vydechovany oxid
dusnaty, FeNO) a nazalni oxid dusnaty (nNO) v nasavaném vzduchu z nosni
dutiny.

FeNO

Mnozstvi FeNO se zvySuje pii nékterych zanétech dychacich cest, napfiklad
pfi astmatu, a snizuje se v reakci na protizanétovou Ié¢bu. Méfeni FeNO pfi-
strojem NIOX VERO jsou kvantitativni, neinvazivni, jednoducha a bezpe¢na a
méla by se pouzivat v rdmci bézného hodnoceni a monitorovani pacientd s
témito potizemi. Pfistroj NIOX VERO je vhodny k méfeni FeNO u pacientl ve
véku od &tyr let vySe.

Vzhledem k tomu, Zze méfeni vyZaduje spolupraci pacienta, nékteré déti mlad-
§i sedmi let mohou vyzadovat dal$i pfipravu a povzbuzovani. Pfistroj
NIOX VERO se musi pouzivat podle pokynll v uzivatelské pFiruéce k pfistroji
NIOX VERO.

e UPOZORNENI! Pfistroj NIOX VERO na méfeni FeNO Ize pouzivat se
dvéma rliznymi délkami vydechovani: 10 sekund a 6 sekund.
Upfednostriuje se rezim desetisekundového testu. V pripadé déti, které
nejsou schopny provést desetisekundovy test, je alternativou
Sestisekundovy test. U pacientl starsich deseti let by se mél
Sestisekundovy test pouzivat s jistou obezietnosti. Nemél by se pouzivat
u dospélych pacient(l. Nespravné pouziti rezimu 6s vydechu by mohlo mit
za nasledek nepravdivé nizké hodnoty FeNO, coz by mohlo vést k
nespravnym klinickym rozhodnutim.
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nNO

Bylo prokazano, ze pacienti s primarni ciliarni dyskinezi (PCD) maji snizené
hodnoty nazalniho oxidu dusnatého a méfeni nNO mize pomoci pfi identifi-
kaci pfipadt PCD podle pokynt ERS'.

Méfeni nNO pfistrojem NIOX VERO v rezimu nazélniho méfeni je neinvaziv-
ni, jednoduché, bezpecné a opakovatelné u pacientli ve véku od péti let vyse,
jestlize se provadi podle uzivatelské pfirucky k rezimu nazalniho méfeni pfi-
strojem NIOX VERO. Pfipady podezieni na PCD po vysSetieni s nNO by se
meély ovéfit podle publikovanych doporuceni pro diagnostiku a 1é¢bu PCD.

1. Lucas JS, Barbato A, Collins SA, et al. European Respiratory Society guidelines for
the diagnosis of primary ciliary dyskinesia [Pokyny Evropské respiracni spolecnosti pro
diagnostikovani primarni cilidrni dyskineze]. Eur Respir J 2017; 49: 1601090



Kapitola 2 Popis vyrobku
2 Popis vyrobku

21 PrisluSenstvi a soucasti pristroje NIOX VERO®

(A) dychaci hlavice a vicko hlavice, (B) snima¢ (dodava se samostatné),
(C) pristroj (véetné stojanu), (D) nabijeci baterie, (E) pamétové médium USB
s aplikaci NIOX® Panel, (F) kabel USB, (G) napdjeci adaptér a napéjeci ka-
bel, (H) filtr pacienta (dodava se samostatné)

Pozn.: Lze pouZivat pouze prislusenstvi a soucasti doddvané spole¢nosti
Circassia.

2.2 Pristroj

H l J
‘—‘_
(o @»m=

H) vypinagé, (I) zasuvka pro sitovy adaptér, (J) port USB

000194-11 Uzivatelska pfirucka k piistroji NIOX VERO® Cestina



Kapitola 3 Instalace a nastaveni

(K) kontrolka baterie - sviti béhem nabijeni baterie, (L) kontrolka pohotovost- 3 Instalace a nastaveni
niho rezimu - blikd v pohotovostnim rezimu/rezimu spanku, (M) dotykovy dis-
plej P¥i otvirani obalu postupujte opatrné. Pfed instalaci zkontrolujte, zda baleni
obsahuje v8echny soucasti (viz str. 6). K otvirani vika vnitfniho prostoru a in-
stalaci snimace a baterie je nutny Sroubovéak. Odstrarite z displeje plastovou
folii.
1. Opatrné polozte pfistroj obraceny displejem dol{i na rovny a Cisty povrch,
potom odSroubuijte a odstrarite viko vnitfniho prostoru. Na strané vika je
zkosena hrana pro lepSi uchop béhem otvirani.

2. Oteviete plechovku se snimacem.

(N) drzak dychaci hlavice, (O) port dychaci hlavice

VAROVANI! Pii otvirani plechovky se snimacem postupuijte opatrné. Uvnitf
otvoru mohou byt ostré hrany.

000194-11 Uzivatelska pfirucka k ptistroji NIOX VERO® ¢estina 7



Kapitola 3 Instalace a nastaveni

3. Oteviete obal snimace.

VAROVANI! Nedotykejte se bilé membrany snimace, ani ji negistéte.
UPOZORNENI! Snima¢ by se mél skladovat pouze v plavodnim,
neotevieném obalu nebo nainstalovat do pfistroje NIOX VERQ®.

4. Vlozte snimac dovnitf a oto€enim ¢epu doprava ho zajistéte.

5. Otevrete obal baterie.

Pozn.: PouZivejte pouze sprdvné nabijeci baterie doddvané spolecnosti
Circassia. (typ ¢. BJ-G510039AA, &. vyrobku 12-1150)

o

VloZte nabijeci baterii dovnitf a vratte viko zpét na své misto.
Sroubovakem utédhnéte Sroub.

7. Vezméte hadi¢ku dychaci hlavice a pomalu zasunujte jeji konec do portu
pro dychaci hlavici, dokud nezmizi trojuhelnik.
Dychaci hlavice a filtr pacienta jsou aplikované soucasti typu B.

Pozn.: Pvr"ipojujte pouze dychaci hlavici dodanou spolecnosti Circassia.
C. vyrobku 12-1010

000194-11 Uzivatelska pfirucka k piistroji NIOX VERO® Cestina



Kapitola 3 Instalace a nastaveni

Pozn.: Da&vejte pozor, abyste neohybali hadi¢ku hlavice.

Pozn.: Po spravném sestaveni by nemél byt vidét trojuhelnik.

8. Zapojte napajeci adaptér do pfistroje a potom do sitové zasuvky. PFi
instalaci pfistroje bud pouzijte sitovou zasuvku se snadno pfistupnym
sitovym vypinacem, nebo zapojte zastrcku sitového kabelu do snadno
pFistupné sitové zasuvky pobliz zafizeni. Dojde-li za provozu pfistroje k
zavadé, preruste napdjeni sitovym vypina¢em nebo vytahnéte zastrcku
sitového kabelu ze zasuvky.
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Pozn.: S pristrojem pouZivejte pouze napajeci adaptér dodany spole¢nosti

Circassia. C. vyrobku 12-1120.

9. Umistéte pfistroj do polohy s rozlozenym stojanem.

10. Zapnéte pfistroj pfepnutim vypinace do polohy ON, pockejte, nez se
spusti, a provedte interni kontrolu a méreni.
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UPOZORNENI! Po vloZzeni nového snimage se doporuduje podkat tii hodiny
se zapnutym pfistrojem, nez bude provedeno méreni.

11.

12.
13.

14.

15.

16.
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Po dokonéeni interni kontroly se zobrazi hlavni nabidka.

V hlavni nabidce stisknéte tladitko Nastaveni.
Vyberte Cas a datum.

Tim oteviete obrazovku pro nastaveni ¢asu a data.

Zvolte format ¢asu a data 12h (USA) nebo 24h
(1SO).

Stisknutim tla¢itka hodin nastavte ¢as. Zméni

barvu na modrou. Tlagitky zvySeni a snizeni v [ A
zménte aktualni hodnotu hodin. Stejnym postupem

nastavte minuty, rok, mésic a den.

Volbou tlagitka OK ./ potvrdte zmény a vratte se do hlavni nabidky.

17.
18.

19.

20.

Stisknutim tlacitka Vratit zpét se obrazovka zavfe bez ulozeni
zmén.

V hlavni nabidce stisknéte tlac¢itko Nastaveni.

Stisknéte tlacitko Dychaci hlavice. Tim oteviete obrazovku
dychaci hlavice.

Stisknéte tlacitko Resetovat dychaci hlavici. Otevfe se
obrazovka s informacemi o dychaci hlavici, abyste mohli
potvrdit zasunuti dychaci hlavice.

Volbou tla¢itka OK potvrdte zasunuti nové dychaci hlavice. Tim
nastavite pocet zbyvajicich méfeni na 1000 a datum konce
pouzitelnosti na jeden rok od aktualniho data.

Stisknutim tlac¢itka Navrat se vratite na obrazovku Nastaveni
bez ulozeni zmén.
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Kapitola 4 Uzivatelské rozhrani

4 Uzivatelské rozhrani

41 Hlavni obrazovka a obrazovka nastaveni

Tento odd/il popisuje hlavni obrazovku, obrazovku nastaveni, nabidky a sym-
boly. Podrobnéjsi popis tlacitek a symboll je uveden na str. 38.

4.2 Hlavni obrazovka

(A) stavovy fadek, (B) nazorna ukazka, (C) ID pacienta, (D) hlavni nabidka,
(E) tlacitko Spustit méreni
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4.21 Hlavni nabidka

(a) mérici mod 10s/6s (zobrazi se pouze pfi volbé 6s, vice viz oddil
.6.7, Aktivace/deaktivace 6s mériciho maédu), (b) nazorna ukazka,
(c) zadani ID pacienta, (d) nastaveni

4.2.2 Stavovy fadek

(e) stav baterie, (f) aktivovano Bluetooth (na tomto misté se mize misto .
zobrazovat signalizace pfipojeni USB), (g) vyprsela nebo brzy vyprsi doba
pouzitelnosti dychaci hlavice - blikajici symbol, (h) vyprSela nebo brzy vyprsi
doba pouzitelnosti pfistroje - blikajici symbol, (i) deaktivovan zvuk, (j) stav
snimace a pocet zbyvajicich méfeni, (k) teplota mimo stanovené meze,

(1) vihkost mimo stanovené meze, (m) ¢as

11



Kapitola 5 Pouzivani pfistroje NIOX VERO®

4.3 Obrazovka nastaveni

(A) konfigurace rezim0 - viz str. 20, (B) nastaveni hlasitosti - viz str. 18,
(C) protokol vystrah - viz str. 19, (D) informace o pfistroji a snimadi - viz
str. 19, (E) nastaveni data a €asu - viz str. 18, (F) protokol méfeni - viz
str. 18, (G) méreni okolniho vzduchu - viz str. 17, (H) stav a nastaveni
dychaci hlavice - viz str. 31, (I) navrat na hlavni obrazovku

12

5 Pouzivani pristroje NIOX VERO®

5.1 Spusténi pristroje z Gsporného rezimu
Pokud chcete aktivovat pfistroj NIOX VERO® z pohotovostniho rezimu
nebo rezimu spanku, sta¢i se dotknout displeje.

5.2 Registrace identifikacniho kédu pacienta (voli-
telnd)

Pozn.: Pokud se pouZziva identifikacni kéd pacienta, musi se zaddvat pred
kazdym mérenim, i kdyZ se jednd o stejného pacienta. Pri pouZivani
jedineénych identifikdtord pacientu je tfeba brat v uvahu mistni
pfedpisy o ochrané soukromi pacientd.
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Kapitola 5 Pouzivani pfistroje NIOX VERO®

1.V hlavni nabidce stisknéte tladitko Registrovat ID pacienta.

2. Zadejte maximalné 12 znaku (pismen nebo &islic).

3. Stisknutim tlacitka ABC aktivujte klavesnici s pismeny.
Tlagitkem 123 se zméni zobrazeni zpét na Ciselnou klavesnici.

4. Stisknutim tlacitka OK potvrdte registraci.

Ke smazani pouzijte tladitko Vymazat.
Chcete-li zrusit registraci, stisknéte tlacitko Vratit zpét.

5.3 Méfeni FeNO

Pfed provedenim méfeni pomoci pfistroje NIOX VERO® ovéfte, zda byly vy-
konany nélezité pfipravy. Pfed kazdym pouzitim se doporucuje zakladni pre-
ventivni kontrola (viz str. 31).

VAROVANI! Filtr pacienta je ur&en pouze k jednomu pouziti.

5.3.1 Priprava na méreni
1. Vyjméte z drzaku dychaci hlavici a sejméte vicko hlavice.

2. Vezméte novy filtr pacienta. Pfipevnéte filtr pacienta k dychaci hlavici.
Filtr pacienta musite otacet, dokud nezapadne na své misto.
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Pozn.:

Pozn.:

Pozn.:

Pozn.:

Pozn.:

Pred pouzitim uloZte filtry
pacienta do ptvodni
krabicky.

K otvirani obalu filtru
pacienta NEPOUZIVEJTE
ostré pfedméty. Nedotykejte
se membrany filtru.

Filtry pacienta se musi pouZit
ihned po otevrent.

Pokud neni filtr spravné pfipevnén k dychaci hlavici, hrozi nebezpedi
vzniku netésnosti, kterd by mohla vést k nespravnym namérenym
hodnotam.

Béhem méreni nevypinejte pfistroj.

13



Kapitola 5 Pouzivani pfistroje NIOX VERO®

3. Podejte dychaci hlavici pacientovi a podle popisu v nasledujicim oddilu 3. Hluboce se nadechnéte pfies filtr az do plného objemu plic. Béhem
mu poradte, jak ma poskytnout vzorek dechu. nadechovani se oblac¢ek na displeji pohybuje vzhuru.

Pozn.: Postup je aktivovan nadechnutim vzduchu z hlavice nebo stisknutim
tlacitka na spousténi méreni.

3.2  Méfeni L o . . .
5.3 ) . . . 4. Pomalu vydechujte pfes filtr a pfitom udrzujte oblacek v mezich
1. Hlubokym vydechem vyprazdnéte plice. vyznaéenych na displeji (bilymi darami).

2. Rty obemknéte naustek na filtru pacienta tak, aby neunikal zadny
vzduch.
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Kapitola 5 Pouzivani pfistroje NIOX VERO®

5. Udaje na displeji a zvukové signaly navadsji uzivatele ke spravnému Pozn.: Béhem analyzovani se nenadechujte ani nevydechujte pres filtr

tlaku vydechu.

Nepfretrzity zvuk znamena spravny tlak; frekvence zvuku je pfimo umérna
tlaku.

PferuSovany zvuk o vysoké frekvenci - pfili§ silny vydech

PreruSovany zvuk o nizké frekvenci - pfili$ slaby vydech

Stav vydechovani:

Spravny tlak Prilis silny vydech  P¥iliS slaby vydech

8.

6. Vydechujte tak dlouho, dokud obla¢ek nemine viajku.

7. Béhem pfiblizné jedné minuty pfistroj zanalyzuje vzorek a vygeneruje
vysledek.
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pacienta.

Potom se zobrazi vysledek: (A) ID pacienta - pokud se pouziva,

(B) hodnota FeNO v ppb (pocet ¢astic na miliardu), (C) méfici mod 10s/

6s, (D) poradové c&islo méreni, (E) OK - navrat na hlavni obrazovku.

15



Kapitola 5 Pouzivani pfistroje NIOX VERO®

5.3.3 Provedte 6s méreni
UPOZORNENI

¢ NIOX VERO muze byt provozovan ve dvou rliznych médech, 10 sekund
a 6 sekund. Zakladni méd méfeni trva 10 sekund. Pro déti, které nejsou
schopny provést méfeni v zdkladnim mddu, je mozné pouzit
6sekundovy maod.

e Méfeni v 6sekunovém madu by mélo byt diikladné zvazeno u pacientd
starSich 10 let. Tento méd by nemél byt pouzivan u dospélych pacient.
Nevhodné pouziti 6sekundového médu muze vést k faleSné nizkym
hodnotam FeNO.

6s méfici mod neni aktivovany, str. 20.
1. Prepnuti do 6s mddu stiknutim tlacitka se zelenym panackem
na zakladni obrazovce.

2. Tlacitko se pfepne do 6s méficiho médu (maly oranzovy
panacek)

3. 6s méfici mdd je zobrazen pomoci oranzového tladitka pro start
vysSetfeni

4. Provédte méfeni dle instrukci v oddilu 5.3.2.
5. Vyckejte na vysledek.
6. lkona 6s méfictho médu se zobrazi na vysledné obrazovce.

Pozn.: Po mérfeni v 6s méficim modu se pristroj automaticky
prepne zpét do zakladniho mdodu.

5.4 Predvadéci rezim

Pristroj ma tfi animované ndzorné ukazky s vizudlnimi a zvukovymi privodci
pro riizné fdze méreni, jejichz ic¢elem je pomoci zdravotnikim pfi instruova-
ni pacientt.

1. V hlavni nabidce stisknéte tlacitko Animace.

16

Vyberte animaci, kterou chcete pouzit (Oblacek, Balén nebo Metr).

Stisknéte tlacitko Nazorna ukazka.
Stisknutim tlacitka Vpfed pfejdete na nasledujici sekvenci.

Tlagitkem Vratit zpét ukoncite ndzornou ukazku a vratite se zpét na
vybér animace.

Stisknutim tlacitka OK

Tlagitko Vratit zpét slouzi k navratu do hlavni nabidky bez ulozeni
zmeén.

potvrdite zmény.
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Kapitola 5 Pouzivani pfistroje NIOX VERO®

5.5 Méreni NO v okolnim vzduchu

Pozn.: Meéreni okolniho vzduchu muzZe béhem rfeseni problémt vyZadovat

a. Nadechovani
pomoc oddéleni technické podpory.

pres dychaci

hlavici Pozn.: Snimac a pristroj NIOX VERO® zapocitaji méreni okolniho vzduchu

jako jedno méreni.
1. Pfipojte filtr pacienta k dychaci hlavici tak, aby zapadl na své misto.

b. Vydechovani
pfes dychaci
hlavici se
spravnym
tlakem

c. Pirilis slabé

vydechovani

pfes dychaci

hlavici

2. 'V hlavni nabidce stisknéte tlac¢itko Nastaveni.

d. PFli& silné 3. Stisknéte tlacitko MéFeni okolniho vzduchu.

vydechovani

pres dychaci 4. Stisknéte tlacitko Spustit méreni.

hlavici
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Kapitola 5 Pouzivani pfistroje NIOX VERO®

5. Bude se zobrazovat ukazatel priibéhu, dokud nebude dokonéeno 3. Oftevre se nastaveni zvuku a hlasitosti.
méfeni a nezobrazi se vysledky: hodnota méfeni okolniho vzduchu (v
ppb), rezim méfeni a pofadové &islo méfeni.

4. K nastaveni hlasitosti pouzijte tladitka snizeni/zvySeni. v | #
5. Ukazatel hlasitosti znazorfiuje nastavenou hlasitost.

. ) 6. Stisknutim tlagitka OK ulozte nastaveni a vratte se na obrazovku
5.6 Zména nastaveni nastaveni.

5.6.1 Zména ¢éasu a data Stisknutim tlacitka Vratit zpét se obrazovka zavie bez ulozeni zmén.

1.  V hlavni nabidce stisknéte tlacitko Nastaveni.

5 Stisknéte tladitko Gas a datum. 7. Kdyz je nastavena nulova hlasitost, na stavovém fadku se ‘ .

zobrazuje stav vypnutého zvuku.

5.6.3  Zobrazeni protokolt méreni

5.6.2 Zména hlasitosti Visechny vysledky méreni jsou uloZené v pristroji a Ize je kaykoliv zobrazit.
1.V hlavni nabidce stisknéte tladitko Nastaveni. 1.V hlavni nabidce stisknéte tlacitko Nastaveni.
2. Stisknéte tlacitko Zvuk. 2. Stisknéte tladitko zobrazeni Protokol méFeni pacientd.
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Kapitola 5 Pouzivani pfistroje NIOX VERO®

3. Zobrazi se vybrany protokol s nasledujicimi udaji:

(A) ID pacienta - pokud bylo stanoveno, (B) hodnota FeNO, (C) datum a ¢as
mefeni, (D) rezim méfeni, (E) pofadové cislo méfeni, (F) navrat k nastaveni,
(G) vzad, (H) vpfed

4. K prochazeni protokol méfeni pouzijte tladitka vzad a vpred. | A

5. Stisknutim tlac¢itka Navrat se vratite k nastaveni.

5.6.4  Zobrazeni protokold vystrah

Vystrahy jsou uloZené v pfistroji a Ize je kdykoliv zobrazit. Kédy vystrah jsou
uréeny pro oddéleni technické podpory Circassia.

1. V hlavni nabidce stisknéte tla¢itko Nastaveni.
2. Stisknéte tla&itko Protokol vystrah. &
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(A) kéd vystrahy (pouze pro ucely technické podpory), (B) datum a ¢as
vystrahy, (C) posuvnik seznamu (modry), (D) Navrat - navrat na prfedchozi
obrazovku, (E) vzad, (F) vpfed

3. Stisknutim tlacitka Navrat se vratite k nastaveni.

5.6.5 Zobrazeni informaci o pristroji
Lze zobrazit podrobné informace o pfistroji a snimaci.

1. 'V hlavni nabidce stisknéte tlacitko Nastaveni.
2. Stisknéte tlacitko Pristroj. @
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Kapitola 5 Pouzivani pfistroje NIOX VERO®

3. Tim oteviete obrazovku informaci o pfistroji s nasledujicimi udaji: 2. Stisknéte tlacitko Konfigurace rezimu.

3. Zaskrinéte 10s/6s méfici mod pro aktivaci 6s modu.
Odskrtnéte pro deaktivaci.

4, Stisknéte OK.

5.6.8

Aktivace rezimu nazalniho méreni

K odem¢€eni rezimu nazalniho méreni v pfistroji NIOX VERO je nutny konfi-
guraéni kod.

Chcete-li dalsi informace, obratte se na mistni prodejni zastoupeni spolec¢-
nosti Circassia.

) poCet zbyvajicich méfeni pro pfistroj, (B) sériové Cislo pfistroje, 5.7

) navrat k nastaveni, (F) pocet zbyvajicich méfeni pro snimac,
G) sériové ¢&islo snimace, (H) datum konce pouzitelnosti snimace,
I) zadani konfiguraéniho kédu (pouziva se pouze na zadost spole¢nosti
Circassia)

(
(
(
(
(

5.6.6  Zapnuti nebo vypnuti funkce QC

Pozn.: Pro pfistroj NIOX VEROR® je k dispozici doplrikovy postup externi
kontroly kvality (QC). Viz uZivatelskd prirucka k externi kontrole
kvality NIOX VERO®. Chcete-li dalsi informace, obratte se na mistni
zastoupeni spolecnosti Circassia.

1.V hlavni nabidce stisknéte tlacitko Nastaveni.
2. Stisknéte tla¢itko Konfigurace rezima.
3. Chcete-li aktivovat funkci QC, zaSkrtnéte zaskrtavaci policko.

Pozn.:

Pozn.:

5.6.7 Aktivace/deaktivace 6s méficiho moédu
1.  V hlavni nabidce stisknéte tlacitko Nastaveni.

20

Vypnuti pristroje

A
CE)) Cislo verze softwaru, (D) datum konce pouzitelnosti pfistroje, 1. Chcete-li vypnout pfistroj, posurite vypinaé do polohy OFF.

Pred pfepravou odstrarite pouZity filtr pacienta (pokud je stale
pripevnén) a nasadte vicko hlavice.

K pfepravé a skladovani pfistroje vZdy pouZivejte uzavrienou tasku
nebo pouzdro (doporucuje se taska NIOX VERQO®).
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Kapitola 6 Pouzivani pfistroje NIOX VERO® s aplikaci NIOX® Panel

6 Pouzivani pristroje NIOX VERO® s apli-
kaci NIOX® Panel

Pristroj NIOX VERO® lIze pouzivat spoleéné s aplikaci NIOX® Panel.
NIOX® Panel je aplikace pro PC a vizualni pomucka, kterd umoziuje ovladat
pfistroj z pocitace.

Software NIOX Panel je pfisluSenstvi k diagnostickému
zdravotnickému zafizeni in vitro.

6.1 Varovani

e S aplikaci NIOX® Panel mohou pracovat pouze vyskoleni profesionalni
zdravotnici.

e P¥i praci s aplikaci NIOX® Panel se fidte touto pfiru¢kou. Pokud se s
pfistrojem nebude zachazet podle této pfirucky, spolecnost Circassia
neponese odpovédnost za zadné skody na vybaveni ani za chybné
vysledky.

*  Pri vybéru pfislusenstvi pro software NIOX® Panel pamatujte, Ze
pfislusenstvi, které nedoporucila spoleénost Circassia, mlze mit za
néasledek ztratu ucinnosti, poskozeni softwaru NIOX® Panel, vznik
pozaru, Uraz elektrickym proudem, zdravotni Ujmu nebo poskozeni
majetku. Zaruka se nevztahuje na poruchy nebo poskozeni vyrobku v
dusledku pouziti neschvaleného ptislusenstvi. Spole¢nost Circassia
neodpovida za zdravotni, bezpe€nostni nebo jiné problémy vzniklé v
dasledku pouziti ptislusenstvi, které neschvalila.

* Pokud se s pfistrojem bude zachazet jinak, nez jak urcila spole¢nost
Circassia, mGze dojit k naruseni ochrany poskytované pfistrojem.

* Neni dovoleno upravovat aplikaci NIOX® Panel.
* Nepouzivejte poSkozené soucasti.
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6.2 Instalace aplikace NIOX® Panel

Pozadavky aplikace NIOX® Panel na systém

e Windows® 7, Windows® 8 (Vylou¢ena verze RT) nebo
Windows® 10

.NET Framework 4.5

Procesor 1 GHz nebo rychlejsi

256 MB RAM (doporucuje se 512 MB RAM)
250 MB RAM na grafické karté

250 MB volného mista na pevném disku

* Rozliseni obrazovky 1024 x 768

¢ Obecny ovlada¢ Microsoft Bluetooth”

" Nutny pro komunikaci prostiednictvim Bluetooth

Software NIOX® Panel se dodava na pamétovém médiu USB.

1. Vlozte pamétové médium USB do portu USB v pocitaci.
2. Vyberte soubor s ndzvem setup.exe.

3. Pokud neni nainstalovan software .NET Framework 4.5, VC++ 2013 nebo
SQL Server Compact, postupné se otevfou pravodci instalaci
jednotlivych program.

4. Zvolte, Ze pfijimate licenéni podminky pro tyto programy.

5. Postupuijte podle pokyn( a pockejte, nez se programy nainstaluji.

6. Otevie se privodce instalaci aplikace NIOX® Panel.

7. Postupuijte podle pokynl a nainstalujte program.

Pozn.: Posledni krok instalace "Removing backup files" trva nékolik minut.

8. Po dokongeni instalace kliknéte na tlaitko Close (Zavfit).
9. Aplikace je nyni k dispozici v nabidce Start.
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Kapitola 6 Pouzivani pfistroje NIOX VERO® s aplikaci NIOX® Panel

6.3 Pripojeni k pocitacéi prostiednictvim USB
K zajisteni komunikace mezi pristrojem NIOX VERO® a pocitacem miZete
pouzit USB kabel.

Alternativni moZnosti je komunikace prostfednictvim Bluetooth (aktivace
Bluetooth je popsdna v nédsledujicim oddilu).

Pozn.: Lze pouzivat pouze kabely USB doddvané spolecnosti Circassia.
C. vyrobku 12-1002

1. Zasunte kabel USB do pfistroje a pfipojte ho k pocitaci.

2. Pristroj NIOX VERO® signalizuje aktivované spojeni pies USB
symbolem na stavovém tadku. =
Pozn.: Pokud je pfistroj v usporném rezimu, spojeni se nenavaze.

6.4 Pripojeni k pocitaci prostrednictvim Bluetooth

6.4.1 Aktivace Bluetooth
1.  V hlavni nabidce stisknéte tlacitko Nastaveni.
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2. Stisknéte tlacitko Rezim méreni.
Tim oteviete obrazovku konfigurace rezima.

3. Chcete-li aktivovat Bluetooth, zaskrtnéte
zaSkrtavaci poli¢ko.
(Zrusenim zaskrtnuti tohoto policka se deaktivuje
komunikace prostfednictvim Bluetooth.)

Stisknutim tlaéitka OK potvrdte zménu.

Tim se vratite na obrazovku nastaveni.

Aktivovana funkce Bluetooth je signalizovana symbolem ® na stavovém
fadku (za pfedpokladu, Ze pfistroj neni pfipojen k pocitaci kabelem).

V uzivatelské pfirucce k PC naleznete informace jak aktivat Bluetooth v PC.

6.4.2 Pfipojeni prostiednictvim Bluetooth v aplikaci

NIOX® Panel
1. V okné NIOX Panel zvolte
2. Otevie se vyhledavaci okno; zvolte, Ze chcete vyhledat zafizeni. ©
3. Vyberte pfistroj a kliknéte na tla¢itko OK.
Pozn.: Pokud je pfistroj v usporném reZimu, spojeni se nenavaze.

6.5 Priprava
1. Zapnéte pocita¢ a monitor.
2. Zapnéte pfistro;.

3. Stisknéte tlacitko Start nebo Windows, které se obvykle nachazi v
levém dolnim rohu monitoru.

4. Ze seznamu program( vyberte polozku NIOX® Panel.
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Kapitola 6 Pouzivani pfistroje NIOX VERO® s aplikaci NIOX® Panel

5. Zasuiite USB kabel do USB portu na pfistroji NIOX VERO® Povinna pole jsou oznagena *. Vyplnte tato pole, nechte zaskrtnuté poli¢ko a
a zapojte ho do USB portu v pocitaci, nebo propojte zafizeni kliknéte na tlagitko OK pro pokradovani.
prostrednictvim Bluetooth. Na displeji se zobrazi tato ikona,
ktera signalizuje, Ze bylo navazano spojeni a pfistroj
NIOX VERO® je nyni dalkové ovladan.
6. Otevie se aplikace NIOX® Panel a mazete zacit ovladat pfistroj
NIOX VEROQO® ze svého pocitace.
Pozn.: Pri prvnim spusténi NIOX Panel se otevre dialogové okno s detaily
pripojeni.

6.5.1 NIOX Panel spojovaci modul

Spojovaci modul NIOX Panel vyuziva zapezpecené sluzby Microsoft cloud,
Microsoft Azure, pro automaticky internetovy pfenos technickych udaja ze za-
fizeni do Circassia.

Jsou pfijimany technické udaje, jako je ¢asové razitko, vystrazné kdédy a po-
Cet zbyvajicich méfeni na zafizeni a senzoru. Tyto informace zajisti lepsi
sluzby a podporu.

Circassia doporucuje vyplnéni udaju v dialogovém okné, aby mohla pfijimat

technicka data a poskytovat lepsi sluzby a podpurné funkce pro své zakazni- oL . . i
ky. Po navazani spojeni s Microsoft Azure se zobrazi ikona obla¢ku ve stavovéem

radku. iy
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Kapitola 6 Pouzivani pfistroje NIOX VERO® s aplikaci NIOX® Panel

Je-li pfipojeni k serveru Microsoft Azure ztraceno nebo uzivatel zvolil neode-
silat technické udaje, ikona oblac¢ku bude pfeskrinuta.

Chcete-li se rozhodnout o sbéru dat firmou Circassia pozdéji, stisknéte tladit-
ko Storno a dialogové okno se otevie zase pfistim spusténim NIOX Panel,
nebo kliknéte na ikonu cloud ve stavovém fadku.

Chcete-li odmitnout shromazdovani technickych udajd firmou Circassia (ne-
doporuéuje se), zruste zaskrtnuti policka v dolni ¢asti okna a kliknéte na tla-
¢itko OK.

Pozn.: Circassia shromaZduje pouze technické Udaje a Zadna pacientskd
data.

Zména kontaktnich udaju
Chcete-li upravit kontaktni udaje, kliknéte na ikonu obla¢ku ve stavovém
Fadku, tim otevfete dialogové okno kontaktni tdaje. iy

6.6 Aktualizace firmwaru

Pozn.: Pokud firmware NIOX VERO neni nejnovéjsi, budete
prostfednictvim NIOX Panel vyzvani k aktualizaci firmwaru.

Pozn.: Neodpojujte USB nebo sitovy kabel béhem aktualizace firmwaru.

1. Pfipojte pfistroj pfes USB. Ujistéte se, zZe je napajeci kabel pfipojen.
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2. Stisknéte tlagitko pro aktualizaci firmwaru a ¢ekejte na dokoncéeni
aktualizace.

3. Pristroj se automaticky restartuje a po dokoncéeni aktualizace se znovu
pfipoji k NIOX Panel.

Pozn.: Po aktualizaci firmwaru se NIOX Panel restartuje.

6.7 Pouzivani aplikace NIOX® Panel

Pozn.: 'V aplikaci NIOX® Panel jsou podobna tlacitka, symboly a obrazovky
jako na pristroji NIOX VEROR.

6.7.1  Méfeni FeNO

Viz “Méreni FeNO*" na str. 13

UPOZORNENI! B&hem méeni a analyzovani neodpojujte pfistroj od
pocitace.

6.7.2 Predvadéci rezim
Viz “Pfedvadéci rezim“ na str. 16
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Kapitola 6 Pouzivani pfistroje NIOX VERO® s aplikaci NIOX® Panel

6.7.3 Zména nastaveni
Viz “Zména nastaveni“ na str. 18

6.7.4  Zobrazeni protokolt méreni
Viz “Zobrazeni protokol( méreni“ na str. 18

6.7.5 Zobrazeni protokold vystrah

VWystrahy jsou uloZené v pristroji a Ize je kdykoliv zobrazit. Kody vystrah jsou
urceny pro oddeleni technické podpory Circassia.

1.V hlavni nabidce stisknéte tladitko Nastaveni.

2. Stisknéte tlacitko P¥istroj. &

3. Stisknéte tlagitko Protokol vystrah. 4=

(A) kod vystrahy (pouze pro Ucely podpory zadkaznikd), (B) Navrat - navrat na
pfedchozi obrazovku, (C) datum a ¢as vystrahy,

(D) posuvnik seznamu (modry),

(E) stahnout servisni data (pouze na zadost Circassia)
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6.7.6 Provadéni nazalnich méreni

Viz uZivatelska pfiru¢ka k rezimu nazalniho méreni pfistrojem NIOX VERO
(002566).
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Kapitola 7 Redeni problémi
7 Reseni problém

71 Kody vystrah a souvisejici ukony

Vystrazna hlaSeni a dalsi informace se zobrazuji jako kédy na displeji pfi-
stroje. V nasledujicich tabulkéach jsou uvedeny kddy vystrah a doporué¢ené
ukony, které se maji provést pfi vyskytu daného kédu vystrahy. Pokud se vy-
straha déle zobrazuje, kontaktujte mistniho zastupce nebo technickou pod-
poru spole¢nosti Circassia.

Obrazovka Ukon

Vystrahy
tykajici se

uzivatele

A10 PFili$ silny vydech
Stisknéte tlacitko Opakovat méfeni a
zopakujte méfeni se slabsim vydechem.

A1 P¥ilis slaby vydech
Stisknéte tlacitko Opakovat méfeni a

zopakujte mérfeni se silnéjSim vydechem.

A12 MéFeni se nezdafrilo
Nebyl zjistén vydech nebo uzivatel
nevydechl do 15 sekund od nadechu.
Stisknéte tlac¢itko Opakovat méfeni.
Zopakujte postup a vydechnéte do
pristroje ihned po nadechnuti.

Obrazovka

Vystrahy
tykajici se

uzivatele

A13 Analyza preruSena

Zopakujte méfeni a b&éhem analyzy
nedychejte pfes hlavici.

A1 MéFeni se nezdafilo
Odstrarite vdechny zdroje ruseni
(napfiklad bezdratové/mobilni telefony
nebo pfistroje vypoustgjici plyn). Potom
stisknéte tlacitko Opakovat méreni.
Zopakujte postup. Az bude pfistroj
pfipraven k pouziti, zopakujte méfeni.
Pokud vystraha pretrvava, restartujte
pfistroj.

Obrazovka Ukon

Vystrahy
tykajici se

pfistroje

AO01 Nestala teplota

Ujistéte se, ze okolni teplota je v rozsahu
od +10 °C do +35 °C. Pockejte, az se
snimac¢ stabilizuje. V pfipadé potreby
prfemistéte pfistroj na jiné misto a
restartujte ho.

26

000194-11 Uzivatelska pfirucka k pfistroji NIOX VERO® Cestina



Kapitola 7 Redeni problémi

Vystrahy Obrazovka Obrazovka

tykajici se

Vystrahy
tykajici se

pristroje pfistroje

A02 Stabilizace snimace A06 Chyba konfiguraéniho kédu
Odstrarite vSechny zdroje ruseni Poskytovan pouze na vyzadani
(napfiklad bezdratové telefony, mobilni spole¢nosti Circassia.
telefony nebo pfistroje vypoustéjici plyn). Zadany kéd je nespravny. Zadejte
Pockejte, az se snimac stabilizuje. spravny konfiguraéni kéd.
Pokud se nadé[e qurazuje tato chyba,
AO03 Nestabilni systém I(()Cfrnctaalgétljée oddéleni technické podpory
Odstrarite v8echny zdroje rueni
(napfiklad bezdratové telefony, mobilni AO7 ST Z oG il
telefony nebo pfistroje vypoustéjici plyn). Upozorngnl na otevrene ‘V"kq .
Pockejte, aZ se systém stabilizuje. Zkontrolujte, 2da neni otevfené viko
baterie nebo snimace, a v pfipadé
potfeby ho zaviete. Potom kliknéte na
AO4 Gas odpoétu tlacitko OK.
Zbyvajici Cas do okamziku, kdy bude
pristroj pfipraven k pouziti. A08 Problém s baterii
Slaba baterie nebo jina zavada.
Vyménte baterii a potom kliknéte na
tlagitko OK.
A05 Blokovani MMI
Kdyz je pfistroj pfipojen k pocitadi,
tlacitka na hlavni obrazovce budou A09 P——— ;
blokovana. Odpocet pii kondenzaci

PFili§ Casté pouzivani pfistroje.
Zbyvaijici ¢as k uvedeni pfistroje do
provozu.
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Vystrahy Obrazovka

tykajici se

pfistroje

A15

A22

A25

A26

Vystraha pfi kondenzaci

Snizte ¢etnost méreni. Pokra¢ovani v
méfeni na této frekvenci zplsobuje
kondenzaci v pfistroji a pfistroj bude
nepouzitelny po dobu 30 minut.

Chyba pristupu k paméti
Kontaktuje oddéleni technické podpory
Circassia.

Nepodafilo se stabilizovat teplotu
nebo zakladnu do 30 minut
Zkontrolujte, zda je okolni teplota a

relativni vihkost ve stanovenych mezich.

Bude-li tfeba, pfemistéte pfistroj na jiné
misto a restartujte ho.

Neuspésny autodiagnosticky test
Autodiagnosticky test pfistroje se
nezdafil.

Restartujte pfistroj.

Pokud kod vystrahy pretrvava,
kontaktujte oddéleni technické podpory
Circassia.

Vystrahy
tykajici se
pristroje

A27

A28

A29

A30

Obrazovka

Neopravitelna vnitini chyba hardwaru

Kontaktuje oddéleni technické podpory
Circassia.

Opravitelna vnitini chyba hardwaru

Zkontrolujte, zda jsou snimac, baterie a
viko spravné umisténé a také se ujistéte,
Ze neni prehnuta hadi¢ka. Potom pfistroj
restartujte.

Neuspésna analyza
Méreni okolniho vzduchu se nezdafilo.

Kliknéte na tlacitko OK a provedte nové
méfeni.

Chyba spojeni prostiednictvim
Bluetooth

Zkontrolujte spojeni s pocitatem
prostfednictvim Bluetooth.
Potom kliknéte na tladitko OK.

28
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Vystrahy Obrazovka

tykajici se

pfistroje

A31

A40

A41

A42

Chyba spojeni prostiednictvim USB
Zkontrolujte spojeni s pocitatem
prostfednictvim USB.

Potom kliknéte na tladitko OK.

Neni vlozen snimaé

Vlozte snimac. Viz str. 33 (vyména
snimace) nebo str. 7 (prvni vlozeni
snimace).

Chyba snimace

Odstrante v§echny zdroje ruseni
(napfiklad bezdratové/mobilni telefony
nebo pfistroje vypoustéjici plyn). Az bude
pristroj pfipraven k méfeni, zkuste
zopakovat méfeni. Pokud vystraha
pfetrvava, vypnéte pfistroj, vyjméte a
znovu vlozte snimac a znovu spustte
pristroj.

Vystraha tykajici se snimace
Kontaktuje oddéleni technické podpory
Circassia.

Tato vystraha znamena, Ze snimac¢

by mohl brzy prestat fungovat kv(ili
selhani

baterie.

Vystrahy Obrazovka

tykajici se
pristroje

A80

A81

A82

A90

Brzy vyprsi doba pouzitelnosti
pristroje

Objednejte novy pfistroj. Tato vystraha
se objevuje v pfipadé, ze zbyva méné
nez 500 méfeni nebo méné nez 120 dnd
do data konce pouzitelnosti.

Potvrdte hlaseni stisknutim tlacitka OK.

Brzy vyprsi doba pouzitelnosti
shimace

Objednejte novy snimag¢. Tato vystraha
se objevuje v pfipadé, ze zbyva méné
nez 10 % méfeni nebo méné nez 2 tydny
do data konce pouzitelnosti.

Potvrdte hlaseni stisknutim tlacitka OK.

Brzy vyprsi doba pouzitelnosti
dychaci hlavice

Tato vystraha se objevuje v pfipadé, ze
zbyva méné nez 100 méfeni nebo méné
nez 2 tydny do data konce pouzitelnosti.

Stisknéte tladitko OK. Pfipravte se na
vymeénu dychaci hlavice.

Byla vyuzita vSechna méreni
umoznéna pristrojem.

Stale Ize zobrazovat méfeni ulozena v
pameéti pfistroje.
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Vystrahy Obrazovka

tykajici se

pfistroje

A91

A92

A93

A94

Byla vyuzita vSechna méreni
umoznéna snimacem.
Vymeénte snimag, viz str. 33.

Vyprsela pouzitelnost pristroje
Stale Ize zobrazovat méfeni ulozena v
paméti pfistroje.

Vyprsela pouzitelnost snimace.
Vymeénte snimag, viz str. 33.

Vyprsela pouzitelnost dychaci hlavice

Stisknéte tlacitko OK. Vyménte dychaci
hlavici. Viz str. 31.

UPOZORNENI! Cisti¢ NO v dychaci
hlavici obsahuje manganistan draselny a
musi se likvidovat jako nebezpeény
odpad v souladu s mistnimi predpisy pro
likvidaci odpadu.

Vystrahy
tykajici se
pristroje

A95

Obrazovka

Vyprsela pouzitelnost dychaci hlavice
Vymeénte hlavici, viz str. 31.

Stéle |ze zobrazovat méreni ulozend v
pameéti pfistroje.

30

000194-11 Uzivatelska pfirucka k pfistroji NIOX VERO® Cestina



Kapitola 8 Preventivni udrzba

8 Preventivni udrzba

8.1 VSeobecna udrzba

V nasledujicich oddilech jsou popsany ¢innosti provadéné v ramci preventivni
a bézné udrzby. NEPOKOUSEJTE se opravovat pfistroj. Jakykoliv takovy po-
kus povede ke zruSeni platnosti zaruky a nebude mozné zarucit funkénost

podle specifikaci.

VAROVANI! NECISTETE pfistroj ani hlavici vyrobky

obsahujicimi alkohol. Mezi né patfi spreje nebo utérky

obsahuijici alkohol!

VAROVANI! NECISTETE prostor v bezprostfednim okoli pfistroje

NIOX VERO® vyrobky obsahujicimi alkohol. Mezi né patfi spreje

nebo utérky obsahuijici alkohol.

1. Vycistéte pfistroj latkou navihéenou vodou nebo slabym mydliovym
roztokem.

UPOZORNENI! Minimalizujte pouzivani rozpoustédel.

2. Vycistéte dychaci hlavici latkou navihéenou vodou nebo slabym
mydlovym roztokem.

Pozn.: Dychaci hlavice a filtr pacienta nejsou uréené ke sterilizaci.
VAROVANI!

* Dychaci hlavici a pfistroj nelze Cistit aerosolem.
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* Nepouzivejte dezinfekéni prostfedky ani utérky obsahujici alkohol, mohly
by trvale poskodit snimac a pfistroj.

* Nepouzivejte Gistici prostfedky ve spreiji.

* Pro kazdého pacienta pouzijte novy filtr pacienta.

» Toto zafizeni nemlize opravovat uzivatel. Neotvirejte zafizeni kromé
ptipadd vymény snimace nebo baterie, jak je popsdno v této pfirucce.

¢ Nikdy se nepokouSejte o vyménu snimace nebo baterie, kdyz je zafizeni
Vv provozu.

¢ Neupravujte hadi¢ku hlavice.

8.11 Preventivni kontroly

Pfed kazdym méfenim ovéfte, zda pfistroj NIOX VERO® spravné funguije,
neni poskozeny a jsou splnény pozadavky na normalni provozni podminky
(viz str. 36).

Jestlize chybi nebo je poSkozena néjaka soucéast, kontaktujte mistni zastou-
peni spole¢nosti Circassia nebo oddéleni technické podpory Circassia.

8.2 Vymeéna spotiebnich soucasti

8.21 Vyména dychaci hlavice

Dychaci hlavice obsahuje ¢isti¢ NO, ktery Ize pouzivat pro 1000 méfeni nebo
po dobu jednoho roku podle toho, co nastane dfive. Obrazovka dychaci hla-
vice slouzi k zobrazovani stavu dychaci hlavice a k resetovani parametr( po-
uzivani dychaci hlavice.
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(A) symbol dychaci hlavice, (B) zbyvajici po¢et méfeni, (C) datum konce
pouzitelnosti, (D) tladitko na resetovani dychaci hlavice, (E) tlacitko Navrat

Pozn.: Kdyz zbyvaji dva tydny do konce pouZitelnosti nebo 10 % kapacity,
na stavovém rdadku se zobrazi blikajici ikona stavu dychaci

hlavice. u:

PFi vyméné dychaci hlavice postupujte podle nasledujicich kroku:

1. Polozte pfistroj bo¢ni stranou na rovny, pevny povrch.
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2. Odestrarite z pfistroje pouzitou
hlavici tak, ze zatla¢ite port do
pfistroje a lehce vytahnete
hadicku.

3. Vyradte dychaci hlavici.

UPOZORNENI! Dychaci hlavice
obsahuje manganistan draselny a musi
se likvidovat jako nebezpeény odpad v
souladu s mistnimi pfedpisy pro
likvidaci odpadu.

Dychaci hlavici s proslou dobou
pouzitelnosti jiz nepouzivejte.

4. Pfipojte k pfistroji novou dychaci
hlavici tak, ze budete zasunovat
hadi¢ku do portu, dokud nezmizi
trojuhelnik.

5. 'V hlavni nabidce stisknéte tlacitko
Nastaveni.

6. Stisknéte tlacitko Dychaci
hlavice.

7. Stisknéte tla¢itko Resetovat
dychaci hlavici.

8. Otevfe se obrazovka s informacemi o dychaci hlavici, abyste mohli
potvrdit vymeénu dychaci hlavice. Stisknutim tla¢itka OK potvrdite
vlozeni nové dychaci hlavice a nastavite zbyvajici pocet na 1000 a
datum konce pouzitelnosti na jeden rok od aktualniho data.

Pozn.: Stisknutim tlacitka Ndvrat se vratite na obrazovku nastaveni bez

uloZeni zmeén.
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8.2.2 Vymeéna snimace NIOX VERO®

1. Vypnéte pfistro;.

2. Sroubovakem oteviete vnitini prostor na zadni strané pfistroje. Otolte
Cep, aby se uvolnil snimac.

3. Vyjméte stary snimac.
4. Nahradte ho novym snimaéem.

VAROVANI! Viibec se nedoty-
kejte bilé membrany snimace,
ani ji necistéte.

VAROVANI! Davejte pozor pfi
otvirani plechovky se snimacem.
Uvnitf otvoru mohou byt ostré
hrany.

5. Otocte ¢ep do zajiSténé polohy.

6. Vratte viko vnitfniho prostoru
zpét na misto.

UPOZORNENI! Pred zavfenim se uijistéte, Ze uvniti prostoru pro snimad neni
zadny cizi material ani ¢astecky.
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8.2.3 Vymeéna baterie
Pokud se nabijeci baterie pfestane spravné nabijet, je vadna nebo vyzaduje
nabijeni astéji, nez je obvyklé, je tfeba ji vymenit.

Pozn.: Lze pouZivat pouze nabijeci baterie doddvané spolecnosti Circassia.

(typ & BJ-G510039AA, &. vyrobku 12-1150)

Baterie se vklada do prostoru na zadni
strané pfistroje.
1. Vypnéte pfistro;.

2. Otevrete viko vnitfniho prostoru
(viz str. 33).

3. Vyjméte starou baterii a vloZte
novou baterii.

4. Zavrete viko vnitfniho prostoru.

UPOZORNENI! Pouzité baterie se
musi recyklovat podle mistniho
programu pro recyklaci nabijecich baterii.

8.3 Provozni zivotnost

8.3.1 Pristroj NIOX VERO®
Provozni doba je maximalné 5 let od prvniho pouziti nebo 15 000 méfeni,
podle toho, co nastane dfive.

Uzivatel je prostfednictvim displeje na pfistroji informovan o parametrech
konce pouzitelnosti. Po vyprSeni doby pouzitelnosti nelze provadét dalsi mé-
feni, nicméné Ize stale vyvolavat data ulozenych méfeni.
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8.3.2 Snimaé¢ NIOX VERO®

Provozni doba je maximalné 12 mésicl od otevieni obalu a instalace do pfi-
stroje NIOX VERO®nebo do data konce pouzitelnosti uvedeného na snimaci
podle toho, k ¢emu dojde dfive.

Pouzitelnost snimace koné&i po vy&erpani pfedem naprogramovaného poctu
méfeni nebo po jednom roce (podle toho, k éemu dojde dfive). Kdyz zbyva
méné nez 10 % poctu méfeni nebo méné nez dva tydny provozu, na displeji
se zobrazi hlaseni.

8.3.3 Filtr pacienta NIOX VERO®

Filtr pacienta NIOX VERO v neotevieném primarnim obalu Ize skladovat tfi
roky od data vyroby.

Filir pacienta NIOX VERO je uréen k jednomu pouziti a po kazdém pacien-
tovi a méfeni se musi vymenit.

8.4 Likvidace pfristroje a prislusenstvi

VAROVANI! Pristroj NIOX VERO® a dychaci hlavice obsahuji manganistan
draselny. Pfistroje a hlavice, které jsou pouzité nebo maji proslou dobu pou-
zitelnosti, se musi likvidovat jako nebezpecény odpad v souladu s mistnimi
predpisy pro likvidaci odpadu.

Pouzité nebo proslé snimace se musi recyklovat podle mistniho programu
pro recyklaci elektronickych zafizeni.

Pouzité baterie se musi recyklovat podle mistniho programu pro recyklaci
nabijecich baterii.

Pouzité filtry pacienta se musi recyklovat podle mistniho programu pro na-
kladani s biologicky nebezpeénym odpadem.

Pozn.: Uvnitf pfistroje je kromé vyménné nabijeci baterie také zaloZni
baterie obsahujici lithium a oxid manganicity (LiMnO.).
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Pozn.: Ve snimadi je baterie obsahujici oxid stfibrny a LiMnO, .
Pristroj NIOX VERO® vyhovuje smérnici o omezeni pouzivani nékterych ne-
bezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (RoHS).

8.5 Vraceni vyrobci

Chcete-li vratit vyrobek vyrobci, obratte se na mistni zastoupeni spole¢nosti
Circassia.
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9 Bezpeénostni informace

9.1 Varovani
Viz “Varovani“ na str. 3

9.2 Upozornéni

* Mobilni telefony, bezdratové telefony a pfistroje vypoustéjici plyn mohou
rudit ¢innost pfistroje a mohly by znemoznit méfeni.

e Pfistroj maze pfi normalnim provozu vytvaret teplo. Jeho teplota se mize
zvysit 0 5 °C nad teplotu okolniho prostfedi. Ujistéte se, Ze nejsou ucpané
vétraci otvory. Nepokladejte pfistroj na postel, pohovku, koberec nebo
jiné mékké povrchy.

¢ Vydechovany vzduch obsahuje vodni paru, ktera miize kondenzovat
uvnitf pristroje. Pfi kratkodobém nadmérném pouzivani hrozi riziko
kondenzace vody uvnitf pfistroje NIOX VERO®.

P¥i nepfetrzitém provozu pfistroje NIOX VERO® Ize obvykle provést
maximalné deset vydechd za hodinu. Pokud se vSak pFistroj pfed dalsi
sérii vydech( alespon na 30 minut odstavi, Ize provést 20 vydech( za
jednu hodinu. Vydechy zahrnuji neuspésna a uspésna méreni.

* Snimac¢ se musi pfed instalaci uchovavat v originalnim, neotevieném
obalu. Pfepravni a skladovaci podminka najdete na str. 42.

* Snimac¢ je citlivy na zmeény okolni teploty a vihkosti. Nejlepsi u¢innosti se
dosahuje pfi ustalenych okolnich podminkach. Viz doporu¢ené podminky
okolniho prostfedi na str. 36. Uchovavejte pfistroj mimo dosah oken,
pfimého sluneéniho svétla, radiator(i, kamen nebo otevieného ohné,
abyste se vyhnuli nestalym podminkam.
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* P¥i pfepravé pfistroje z mista na misto bude mozna nutna delsi
stabilizaéni doba pfed mérenim. Viz doporucené pfepravni podminky v
oddilu ,,Pfeprava a skladovani“ na str. 42. K pfepravé vzdy pouzivejte
tasku.

e Ujistéte se, ze neni zakryty vystup plynu na zadni strané pfistroje (Ctyfi
soubézné Stérbiny vlievo vedle vika).

e Pristroj obsahuje lithium-iontovou baterii, ktera mize pfi nespravném
zachazeni zvysit riziko zahfati nebo vzniku koufe &i pozaru; neotvirejte ji,
nedrtte ji, neohfivejte ji nad 60 °C, ani ji nespalujte.

* Davejte pozor pfi otvirani plechovky se snimacem. Uvnitf otvoru jsou
ostré hrany.

e Uchovavejte snima¢ mimo dosah déti.

» Jakakoliv osoba, ktera pfipoji externi zafizeni k portdm signalniho vstupu
nebo vystupu na tomto pfistroji, vytvofi elektricky zdravotnicky systém, a
tudiz odpovida za to, aby systém splfoval pozadavky normy IEC 60601-
1.

e Pocita¢ pfipojeny ke konektoru USB musi mit osvédceni podle jedné z
norem IEC 60601-1, IEC 60950 nebo srovnatelné normy pro bezpecnost
velmi nizkého napéti na portech USB.

* Pfipojeny pocita¢ musi byt umistén mimo dosah pacienta. Nedotykejte se
soucasné pripojeného pocitace a pacienta.

9.3 Latky narusujici méreni FeNO

Znamé faktory, které by mohly ovliviiovat méfeni FeNO, jsou popsany v do-
kumentu ATS/ERS Recommendations for Standardized Procedures for the
Online and Offline Measurement of Exhaled Lower Respiratory Nitric Oxide
and Nasal Nitric Oxide (Doporuceni pro standardizované postupy pro online a
offline méfeni oxidu dusnatého vydechovaného z dolnich cest dychacich a
nosem), 2005 (Am j Respir Crit Care Med 2005; 171:912-930).
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9.4 Elektromagneticka imunita

Pristroj NIOX VERO® prosel zkouskami a prokazalo se, Ze spliiuje poZzadav-
ky na emise a imunitu popsané v normach fady IEC 61326 pro elektricka
meéfici, fidici a laboratorni zafizeni a vSeobecné pozadavky normy IEC
60601-1-2:2007 na zakladni bezpe€nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkou$ky.

UPOZORNEN:I! Podminky zkouSek maji zajistit ochranu pfed Skodlivym
ruSenim v typickém zdravotnickém prostiedi. AvSak vzhledem k rozsifeni
zafizeni vysilajicich vysokofrekvenéni energii a dalSich zdrojli elektrického
ruSeni ve zdravotnickych a domacich prostfedich, naptiklad zékladen pro
vysilacky, mobilnich/bezdratovych telefoni a pozemnich mobilnich
vysilatek, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysilani v pasmech AM a
FM a televizniho vysilani, je mozné, Zze vysoky stupen ruseni z divodu pfili§
kratké vzdalenosti nebo silného signalu mlze vést k narusovani funkénosti
tohoto pfistroje. Zaznamenate-li nenormalni chovani, mozna bude nutné
pootocit nebo pfemistit piistroj NIOX VERO®.

VAROVANI! Pristroj NIOX VERO® se nesmi pouzivat v t&sné blizkosti jiné-
ho elektronického zafizeni nebo polozeny na tomto zafizeni.

9.5 Elektromagnetické emise

UPOZORNENI! Toto zafizeni bylo navrzeno a zkouseno podle normy
CISPR 11, tfidy A. V domacim prostfedi mGze zpUsobovat ruSeni radiového
signalu; v takovém pfipadé budete muset pfijmout opatfeni na zmirnéni
tohoto ruseni.

Rady a prohlaseni vyrobce tykajici se elektromagnetickych emisi najdete na
strdnkach www.niox.com
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9.6 Provozni podminky

Neumistujte pFistroj na pfimé slunec¢ni svétlo ani do blizkosti zdroju salavého
tepla nebo ventilace, abyste zajistili stabilni provozni podminky. P¥istroj
NIOX VERO® funguje podle specifikaci pfi nasledujicich podminkach:

¢ Koncentrace NO v okolnim vzduchu az 300 ppb

K ovéfeni koncentrace NO v okolnim vzduchu provedte méfeni okolniho
vzduchu, viz str. 17

¢ Rozsah teplot +10 °C az +35 °C

* Rozsah relativni vlhkosti 20% az 80%, bez kondenzace

* Rozsah atmosférického tlaku 700 hPa az 1060 hPa

Pfi nepretrzitém méfeni rychlosti 10 méfeni za hodinu zlstane zachovana
ucginnost pfristroje.

Vydechovany vzduch obsahuje vodni paru, ktera mize kondenzovat
uvniti pristroje. Pfi kratkodobém nadmérném pouzivani hrozi riziko
kondenzace vody uvnitf pfistroje NIOX VERO®.

Pfi nepretrzitém provozu pfistroje NIOX VERO® Ize obvykle provést maxi-
malné deset vydechd za hodinu. Pokud se vSak pfistroj pfed dalSi sérii vy-
dech0 alespori na 30 minut odstavi, Ize provést 20 vydechi za jednu hodinu.
Vydechy zahrnuji neuspésna a uspésna méreni.

Viz také str. 35.

9.6.1 Omezena zaruka

Spolecnost Circassia AB poskytuje omezenou zaruku na tento pfistroj a ori-
ginalni pfisluSenstvi dodané s timto pfistrojem. Podminky jsou stanoveny pfi
nakupu zbozi.

NEPOKOUSEJTE se opravovat pfistroj. Jakykoliv takovy pokus povede ke
zruSeni platnosti zaruky a nebude mozné zarugit funkénost podle specifika-
ci.

000194-11 Uzivatelska pfirucka k piistroji NIOX VERO® Cestina



Kapitola 9 Bezpecénostni informace

9.6.2 Podpora

Pokud se objevi problémy, které nedokazete vyfesit podle informaci v této pfi-
rucce, obratte se na mistni zastoupeni spole¢nosti Circassia nebo na oddéle-
ni technické podpory Circassia.

Pouzijte kontaktni udaje na zadni strané a uvedte nasledujici informace:

* VaSe jméno, adresu a telefonni &islo;

* sériova Cisla pfistroje, hlavice a snimace;
e popis problému (co nejdiikladné;si);

* vystrazné kddy nebo vypisy.

000194-11 Uzivatelska pfirucka k ptistroji NIOX VERO® ¢estina
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10 Referenc¢ni informace

10.1

10.1.1

B B> <

Tlacitka a popisy

Ovladaci tlacitka

OK - pfijmout zmény/
potvrdit vysledek

Vratit zpét - zavre
obrazovku bez ulozeni
zmeén

Navrat Q?»

Vymazat

Preskocit
Snizeni/krok dolG
Zvyseni/krok nahoru

Zaskrtavaci policko
(neaktivni)

Zaskrtavaci policko
(aktivni)

10.1.2 Tlaéitka v hlavni nabidce

8
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Mé&fici méd 10s

Méfici méd 6s i

ID pacienta

Odstranit

Upravit

Nastavit konfiguraci

Demo

Resetovat hlavici
Cas/datum (aktivni pro resetovani)
Spustit méfeni okolniho vzduchu

Spustit méfeni

Spustit 6s méreni

Nastaveni

Nazorna ukazka

10.1.3 Tlacitka na obrazovce nastaveni

e ok

10.2

10.2.1

E

NO E E

-

Konfigurace
Hlasitost
Protokoly vystrah
Stav pfistroje
Cas a datum
Symboly a popisy

Stavovy radek

Baterie - Uplné nabita

Baterie < 87% kapacity

Baterie < 62% kapacity

Baterie < 37% kapacity

Baterie < 12% kapacity
Bluetooth aktivovan
Ptistroj pfipojen
prostfednictvim USB

Zvuk - vypnuty

é

9

Méfeni pacientl
Méreni okolniho vzduchu
Stav dychaci hlavice

Aktivovat Bluetooth

Dychaci hlavice - brzy vyprsi
doba pouzitelnosti nebo jiz
vyprsela (blikajici)

PFistroj - brzy vyprsi doba
pouzitelnosti nebo jiz vyprsela
(blikajici)

Stav snimace - nasledovany
pocétem zbyvajicich méfeni

Stav snimace - zadny snimac

Varovani - teplota neni v rozsahu
provoznich podminek

Varovani - vlhkost neni v rozsahu
provoznich podminek

13:34 Cas
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Pfipojeno k Microsoft Neni spojeni s Microsoft Azure
Azure (Pouze zobrazené (Pouze zobrazené ve stavovém
ve stavovém fadku NIOX radku NIOX Panel)
Panel)
10.2.2 Displej
—_— Ukazatel priibéhu analyzy

Ukazatel hlasitosti
VSeobecné varovani

Kéd obrazovky - spravny
Kdéd obrazovky - nespravny
Obrazovka vysledku - méfeni okolniho vzduchu

Oblacek - tlak v mezich
Oblacek - cil dosazen

Oblacek - varovani: pfili§ vysoky nebo pfilis nizky tlak
10.3  Vysvétleni symboll

u Odpovédny vyrobce

c G Vyrobek spliiuje pozadavky platné evropské smérnice.
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EROESEICISTI=N=F=

®

Elektricka bezpecnost, aplikované soucasti typu B:
dychaci hlavice a filtr pacienta

Vyrobek se musi recyklovat podle mistniho programu pro
elektronicka zafizeni.

Ridte se navodem k pouziti.
Datum konce pouzitelnosti

Teplotni omezeni pfi pfepravé a skladovani

Pouze k jednomu pouziti
Diagnostické zafizeni in vitro

Vymezeni relativni vihkosti pfi pfepravé a skladovani
Vymezeni atmosférického tlaku pfi pfepravé a skladovani

Cely pFistroj je chranén DVOJITOU IZOLACI nebo ZESILENOU
IZOLACI

Zafizeni obsahuje vysokofrekvenéni (VF) vysila¢ (Bluetooth)

uvedeny v seznamu-NRTL
Pouze na pfedpis

Datum vyroby

39



Kapitola 11 Technické udaje

11 Technické udaje

1.1 Rozméry a hmotnost
Vyska: 145 mm

Sitka: 185 mm

Hloubka: 41 mm

Hmotnost pfistroje v€etné snimace: 1 kg

11.2  Elektrotechnické udaje

Toto zafizeni splfiuje pozadavky norem
IEC 60601-1 a IEC 61010-1. Klasifikovano
jako ZARIZENI ME tfidy Il pfi externim
napajeni a jako INTERNE NAPAJENE
ZARIZENI ME pfi napéjeni z baterie.

100-240 V ~47-63 Hz

Klasifikace elektrické
bezpecnosti:

Sitové napéti:

Sekundarni napéti 5V m———
(externi napajeci

adaptér):

Ptikon: <15VA

1.3 Hlucnost
< 65 dBA ve vzdalenosti 1 m

11.4  Vydechovany NO - udaje o funkénosti

Je potvrzeno, Ze pfistroj splfiuje specifikovanou funkénost pfi provozovani v
teplotnim rozsahu +10 az +35 °C, rozsahu relativni vlhkosti 20-80 % a roz-
sahu tlaku 700-1060 hPa.
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Rozsah méreni:

FeNO: 5 az 300 ppb

Spodni detekéni mez: 5 ppb

Vymezeni na zakladé analyzovani koncentraci plynu na urovni detekéni
meze a pod ni. 5 ppb byla nejnizsi zjistitelna koncentrace.

11.5 Linearita

Druha mocnina korelaéniho koeficientu r2 = 0,998, strmost 0,95-1,05, Usek
+3 ppb.

11.6 Rozliseni

< 3ppb namérené hodnoty pro hodnoty < 30 ppb, < 10 % naméfené hodnoty
pro hodnoty = 30 ppb. Vyjadfeno jako jedna standardni odchylka pro opako-
vana méfeni stejnym pfistrojem s pouzitim schvéalené koncentrace standard-
niho referen¢niho oxidu dusnatého.

1.7 Presnost

+5 ppb pro hodnoty < 50ppb nebo 10% z hodnot =50 ppb. Vyjadfeno jako
horni 95% hranice spolehlivosti na zékladé absolutnich rozdilG s pouZitim
schvélené koncentrace oxidu dusnatého.

11.8 Srovnani metod

< 10 ppb pro hodnoty < 50 ppb, < 20 % pro hodnoty > 50 ppb. Vyjadfeno
jako rozdil mezi hodnotou FeNO namérenou pfistrojem NIOX MINO® a od-
povidajici hodnotou FeENO naméfenou pfistrojem NIOX VERO® od spoleé-
nosti Circassia.

11.9  Parametry nadechovani

Nadechovani do pIného objemu plic pfed zahajenim vydechovani. V pfistroji
je nadechovani spousténo tlakem -3 cm H,0.
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11.10 Parametry vydechovani

Délka vydechovani: Zakladni mdd: 10 s

Détsky méd: 6s

Veskeré vydechovani se musi provadét s tlakem vydechu 10-20 cm H,0, aby
byl zachovan konstantni priitok 50 +5 ml/s. P¥i hodnotdch tlaku vné tohoto in-
tervalu zastavi pfistroj méfeni. Pfi tlacich 10-12 a 18-20 cm H,0O se ozyva vy-
strazny zvukovy signal.

11.11  Zakladni funkénost
Zéakladni funkénost pfistroje NIOX VERO spogiva

1. v méfeni koncentrace vydechovaného NO v lidském dechu;
2. v fizeni vydechovani pfi 1é€bé astmatu podle doporuceni ATS/ERS.

Pfistroj NIOX VERO ma interni funkce na monitorovani bezpecnosti a zaklad-
nich funkénich parametrl. K zachovani zakladni funkénosti nebo bezpecnosti
neni zapotfebi opakované zkouseni.

11.12 Kapacita paméti

Az 15 000 méreni v zavislosti na velikosti souborll s méfenim.

11.13 Filtr pacienta

Filtr k jednomu pouziti se musi vyménit pfed kazdou novou sérii méfeni a pro
kazdého nového pacienta.

Filtr proti bakteriim a virdm s ozna¢enim CE podle smérnice pro lékarska za-
fizeni tfidy 1.

000194-11 Uzivatelska pfirucka k ptistroji NIOX VERO® ¢estina

11.14 Bluetooth
Pristroj NIOX VERO® ma pfijimaé/vysila¢ Bluetooth tfidy 2 s nasledujicimi pa-
rametry:

* Frekvenéni pasmo 2402-2480 MHz.
e Zplsob modulace
¢ Modulace FSK s Gaussovym filtrem 2, 0,5 BT, modulaéni index: 0,28-
0,35 (zakladni rychlost 1 Mb/s)
¢ T/4-DQPSK (EDR 2 Mb/s)
¢ 8DPSK (EDR 3 Mb/s)
e ERP

¢ Trida vykonu 2

11.14.1 Smérnice o radiovych zafizenich a telekomunikaénich
koncovych zarizenich

Spole¢nost Circassia AB timto prohlasuje, Ze tento pfistroj NIOX VERO vyho-
vuje zakladnim pozadavkim a dal§im nalezitym ustanovenim smérnice 1999/
5/ES.

11.15 Kapacita nabijeci baterie

K nabijeni baterie pouzivejte pouze napajeci adaptér nebo kabel USB doda-
ny spole¢nosti Circassia.

Kapacita: pfibl. 30 méfeni denné nebo 36 hodin pohotovostniho rezimu pfi
teploté prostredi 25 °C

Zivotnost: alespof jeden rok p¥i normalnim pouzivani

Doba nabijeni: < 8 hodin pfi normalnich podminkach

Pokud se snizi kapacita a/nebo se baterie béhem osmi hodin UpIné nenabije,
znamena to, Ze je tfeba ji vymeénit.

Typové ¢&. baterie BJ-G510039AA, ¢. vyrobku 12-1150.

Pozn.: Chcete-li nabijet baterii USB kabelem, pristroj musi byt vypnuty.
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11.16 Pokyny pro piepravu a skladovani

UPOZORNEN:I! K prepravé a skladovani pfistroje NIOX VERO® vzdy pouzi-
vejte uzavienou tasku.

1. Ovéfte, zda je pfistroj vypnuty a odpojeny od napajeni.

2. Odstranite filtr pacienta a nasadte ochranné vi¢ko na hlavici.

3. Vlozte pfistroj a pfisluSenstvi do tasky a zavrete ji.

4. Ovéfte vhodnost skladovacich podminek, viz doporuéeni pro pfistroj
NIOX VERO® véetné snimace.

11.16.1 Pristroj NIOX VERO® véetné pristroje (preprava a skla-
dovani)

¢ Rozsah relativni vihkosti: 20 % az 80 %, bez kondenzace

* Rozsah teplot: +10 az +35 °C

* Rozsah atmosférického tlaku: 700 az 1060 hPa

PFi pfemistovani pfistroje mezi rGznymi misty s odliSnymi podminkami pro-

stfedi bude mozna nutna delsi stabilizaéni doba pfed zahajenim méfeni.

11.16.2 Pristroj NIOX VERO® (piepravujte a skladujte bez sni-
mace v originalnim, neotevieném obalu)

* Rozsah relativni vihkosti: 10 % az 90 %, bez kondenzace (maximalné
jeden tyden mimo rozsah relativni vlhkosti 10 % az 80 %)

* Rozsah teplot: -20 °C az +60 °C (maximalné jeden tyden mimo rozsah
teplot +10 °C az +35 °C)
* Rozsah atmosférického tlaku: 500 az 1070 hPa
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11.16.3 Snimac¢ NIOX VERO® (pfepravujte a skladujte v origi-
nalnim obalu)

¢ Rozsah relativni vihkosti: 10 % az 99 %, bez kondenzace
e Doporucéeny rozsah teplot: +5 °C az +35 °C (maximalné jeden tyden pro

rozsahy -20 °C az +5 °C a + 35 °C az +60 °C)

¢ Rozsah atmosférického tlaku: 700 az 1070 hPa
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12 Soucasti a prislusenstvi pristroje
NIOX VERO®

UPOZORNENI! P¥i vybéru ptislusenstvi pro Vas vyrobek NIOX VERO® pa-
matuijte, Ze pfisluSenstvi, které nedoporucila spole¢nost Circassia AB, mlze
mit za nasledek ztratu Gc¢innosti, poskozeni vyrobku NIOX VERO®, vznik po-
zaru, Uraz elektrickym proudem, zdravotni Ujmu nebo poskozeni majetku. Za-
ruka se nevztahuje na poruchy nebo poskozeni vyrobku v dlsledku pouziti
neschvaleného pfislusenstvi. Spole¢nost Circassia neodpovida za zdravotni,
bezpecnostni nebo jiné problémy vzniklé v disledku pouziti pfislusenstvi,
které neschvalila.

121 Soucasti dodavané v baleni pfistroje NIOX VERO®

(€. vyrobku 12-1100)
Ptistroj NIOX VERO® (12-1000)

Dychaci hlavice NIOX VERQO® (12-1010)

Vicko hlavice NIOX VERO® (12-1009)

Napajeci adaptér NIOX VERO® (12-1120)

Napajeci kabel NIOX VERO® (12-1130)

Kabel USB NIOX VERO® (12-1002)

Baterie NIOX VERO® (typ ¢. BJ-G510039AA, ¢&. vyrobku 12-1150)
Stojan NIOX VERO® (12-1001)

UzZivatelska prirucka k pfistroji NIOX VERO® (EPM-000170)
Pamétové médium USB s aplikaci NIOX® Panel (12-1003)
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12.2  Prislusenstvi

Zkusebni sada NIOX VERO® 100 (12-1810)
Obsahuje: 1 snimaé* na 100 zkou$ek a 100 filtrd NIOX VERO®**

Zkusebni sada NIOX VERO® 300 (12-1830)
Obsahuje: 1 snimacé* na 300 zkousek a 300 filtrd NIOX VERO®**

Zku$ebni sada NIOX VERO® 500 (12-1850)
Obsahuje: 1 snimacé* na 500 zkousek a 500 filtrd NIOX VERO®**

Zkusebni sada NIOX VERO® 1000 (12-1900)
Obsahuje: 1 snimac* na 1000 zkousek a 1000 filtrd NIOX VERO®**

* Snimac¢ NIOX VERO®

Pfedem zkalibrovany jednoucelovy snima¢ na 100, 300, 500 nebo 1000 mé-
feni.

Provozni zivotnost: maximalné 12 mésicd po instalaci do pfistroje
NIOX VERO® nebo do data konce platnosti uvedeného na snimadci podle to-
ho, k ¢emu dojde dfive.

** Filtr NIOX VERO® k jednomu pouZziti, ktery se musi vyménit pro kazdého
pacienta. Filtr proti bakteriim a virim podle smérnice o |ékafskych zafizenich
tridy I.

NIOX® Apps (12-1004)

Nazélni sada NIOX VERQ®, ¢. vyrobku 12-1065 - pro déti,
12-1045 - pro dospélé
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Kapitola 13 Ostrazitost

13 Ostrazitost

Spole¢nost Circassia jakozto vyrobce |ékafskych zafizeni musi pouzivat
systém ostrazitosti, jehoz prostrednictvim bude zdravotnickym aradim hlasit
jakékoliv nehody s nepfiznivymi nésledky, k nimz dojde v souvislosti s jejimi
Iékarskymi vyrobky.

Cilem systému ostrazitosti je zajistit zdravi a bezpecnost pacient(, uzivatell
a dalSich osob pouzivajicich Iékarské vyrobky tim, Zze se snizi pravdépodob-
nost opakovani stejné nehody s nepfiznivymi nasledky. Toho se dosahuje
okamzitym hlaSenim nehod, aby bylo mozné pfijmout napravna a preventiv-
ni opatfeni.

Nehoda s nepfiznivymi nasledky je definovana jako: jakékoliv selhani nebo
zhorseni charakteristik a/nebo funkénosti pfistroje nebo jakykoliv nedostatek
ve znaceni nebo pokynech pro pouzivani, ktery by mohl vést k usmrceni
nebo vaznému zhorseni zdravotniho stavu pacienta nebo uzivatele.

Vyrobci lékafskych zafizeni jsou povinni hlasit nehody s nepfiznivymi na-
sledky statnim zdravotnickym Ufadim do deseti nebo tficeti dnd v zavislosti
na zavaznosti nehody.

Jakykoliv uzivatel vyrobki Circassia, ktery se setkd s nehodou
s nepfiznivymi nasledky, musi tudiz bezodkladné ohlasit tuto skutecnost
spole¢nosti

Circassia nebo jejimu zastoupeni na mistnim trhu.
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Hlaseni Ize podat e-mailem, faxem nebo telefonicky. Zprava musi obsahovat
nasledujici informace:

e Kde a kdy doSlo k nehodé

* Jakého vyrobku/pfisluSenstvi se tykala

e Zda souvisela nehoda s pokyny pro pouzivani vyrobku

* Zda bylo riziko pfedvidatelné a klinicky pfijatelné ve smyslu
potencialniho pfinosu pro pacienta

e Zda byl vysledek nepfiznivé ovlivnén stavajicim stavem pacienta

Zprava musi byt pfedana mistnimu zastoupeni spole¢nosti Circassia v zemi,
v niz doSlo k nehodé.
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Informace v tomto dokumentu podiéhaji zménam.
Circassia AB bude poskytovat dodatky, jakmile budou k dispozici.

Spoleénost Circassia na zakladé svého intelektualniho vlastnictvi vyviji a prodava
vyrobky na monitorovani oxidu dusnatého (NO), ktery signalizuje zanét,
aby zlepsila péci o pacienty se zanétlivym onemocnénim dychacich cest.

Patenty:

Vyrobky NIOX od spole¢nosti Circassia jsou chranény fadou patent v USA, Evropé a mnoha dal$ich zemich.

Circassia AB, spole¢nost s osvédcenim ISO 13485

Circassia AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Svédsko
Telefon: +46 18 32 88 37, fax: +46 18 32 88 38, e-mail: nioxtechsupport@circassia.com
WWW.hiox.com 3
Copyright® 2019 Circassia AB, Uppsala, Svédsko.
Circassia je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Circassia Limited,
NIOX®, NIOX MINO® a NIOX VERO® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Circassia AB.
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