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Nu uitati!
Este important sa se indeplineasca urmatoarele conditii:

1 Temperatura ambientala: +10°C to +35°C
2 Umiditate: 20% pana la 80% RH (fara condensare)

3 Telefoanele mobile, telefoanele fara fir si instalatiile care emit gaze pot interfera cu aparatul, prin urmare
acestea trebuie tinute la distanta de aparat. Interferenta ar putea face imposibila efectuarea masuratorilor.

Nu varsati apa sau alte lichide pe aparat sau Senzor.

5 Folositi intotdeauna o cutie inchisa sau un sac (sunt recomandati sacii Niox Vero®) pentru transportarea si
depozitarea NIOX VERO®.

6 Se recomanda, ca dupa introducerea unui nou senzor, sa asteptati trei ore cu aparatul pornit inainte de
efectuarea unei masuratori.

7 Durata de viata operationala a aparatului NIOX VERO®: minim 5 ani de la momentul livrarii sau 15.000 de
masuratori.

8 Durata de viata operationala a Senzorului NIOX VERO®: maxim 12 luni de la deschiderea pachetului si
instalarea in NIOX VERO® sau pana la data de expirare mentionata pe Senzor.

ATENTIE! Nu utilizati NIOX VERO® in apropierea zonelor in care sunt folosite substante volatile precum
lichide organice sau dezinfectanti. O atentie speciala ar trebui acordata aerosolilor sau bailor dezinfectante, fie
in vase deschise sau bai cu ultrasunete.
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1. Informatii importante

1.1. Tnainte de folosirea NIOX VERO® aparat pentru monitorizarea inflamatiilor cailor
respiratorii

NIOX VERO® poate fi folosit doar conform instructiunilor din prezentul manual de catre
profesionisti in sanatate instruiti ca atare. Instruirea are loc numai dupa citirea atenta a acestui
manual. Cititi in intregime instructiunile de utilizare si asigurati-va ca ati inteles pe deplin
informatiile despre siguranta.

AVERTISMENT: Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate cauza
accidentare sau vatamare corporala.

ATENTIE: Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate deteriora
produsul sau sistemul si cauza pierderi de date sau daune.

Nota: Atentioneaza cititorul asupra unei informatii importante privind functionarea corecta a
produsului, asteptarile utilizatorului, erori si actiuni legate de acestea.

1.2 Despre prezentul manual

Manualul Utilizatorului NIOX VERO® EPM-000167, versiunea 01, ianuarie 2014, pentru
aparatele cu versiunea de soft 1D0x-xxxx. Pentru instructiuni despre cum sa vizualizati numarul
versiunii instalate pe aparat, vedeti pagina 18. Informatiile continute in acest document fac
obiectul modificarilor. Amendamentele vor fi facute de Circassia AB pe masura ce acestea au loc.

Manualul Utilizatorului furnizeaza instructiuni despre cum sa operati NIOX VERO®. Contine
instructiuni pas-cu-pas, numerotate, cu prezentarea ecranelor si a ilustratiilor. Alegerile dintre pasi
sunt evidentiate cu puncte negre.

1.3 Conformitate

NIOX VERO® este marcat CE conform Directivei 98/79/EC privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro. NIOX VERO® este in conformitate cu RoHS.

1.4 Producatorul responsabil si contacte

Circassia AB

Hansellhisgatan 13,

SE 754 50, Uppsala

SUEDIA

www.Circassia.com

Distribuitor:

Alergomed SRL

Str. Radovanu 31-33, sect.2 Bucuresti
Tel/fax: 021/2520760; 0729007723
www.alergomed.ro



http://www.aerocrine.com/
http://www.alergomed.ro/

1.5 AVERTISMENTE

NIOX VERO® trebuie operat doar de catre profesionisti in sanatate.

Utilizati NIOX VERO® asa cum este stabilit in acest manual. Circassia nu isi asuma nicio
raspundere pentru echipamentele deteriorare ce nu au fost manevrate conform acestui
manual.

Cand selectati un accesoriu pentru produsul dvs NIOX VERO® amintiti-va ca un accesoriu
nerecomandat de Circassia AB poate cauza scaderea performantei, deteriorarea produsului
dvs NIOX VERO®, incendiu, soc electric, vatamare sau daune de alt fel. Garantia produsului
nu acopera stricarea sau deteriorarea produsului rezultatd din folosirea accesoriilor
nerecomandate. Circassia nu isi asuma nicio raspundere pentru problemele de siguranta si
sanatate sau alte probleme cauzate de utilizarea accesoriilor neautorizate de Circassia.
NIOX VERO® nu trebuie folosit in apropiere de sau depozitat cu alte echipamente
electronice.

Utilizati numai impreuna cu alimentatorul furnizat de Circassia. Scoateti alimentatorul cand
deconectati NIOX VERO® de la sursa de curent.

Folositi numai dispozitivul de respirat furnizat de Circassia. Nu este permisa nicio modificare
a aparatului NIOX VERO®, a dispozitivului de respirat sau senzorului.

Nu scapati aparatul pe jos si nu il supuneti unui impact puternic.

Nu folositi un aparat NIOX VERO® deteriorat sau componente avariate.

Pastrati aparatul si senzorul in afara apei. Asigurati-va ca niciun lichid nu curge sau se varsa
pe aparat sau senzor.

Nu incalziti si nu evacuati aparatul sau senzorul in foc. Vedeti sectiunea "Evacuarea
aparatului si a accesoriilor” de la pagina 32.

NIOX VERO® si peria (scrubber-ul) NO din dispozitivul de respirare contin permanganat de
potasiu. Aparatele folosite sau expirate precum si dispozitivele de respirare trebuie evacuate
ca deseuri periculoase in conformitate cu reglementarile pentru evacuarea deseurilor in
vigoare pe plan local.

Dispozitivul de respirare nu trebuie folosit dupa data expirarii.

Filtrele pentru pacienti trebuie folosite imediat dupa deschidere.

Senzorul NIOX VERO® contine chimicale ce pot fi daunatoare daca sunt inghitite.
Deschideti cu grija cutia de depozitare a senzorului. Interiorului acesteia poate avea margini
ascutite.

Nu atingeti si nu curatati membrana alba a senzorului.

Dupa introducerea unui nou senzor este recomandat sa asteptati timp de trei ore cu aparatul
pornit inainte de a efectua o masuratoare.

Asigurati-va ca folositi modul d emasurare corect, altfel ar putea fi obtinute rezultate FeNO
incorecte.

Folosirea substantelor ce contin alcool in apropierea aparatului NIOX VERO® pot cauza
rezultate eronate ale masuratorilor.

Nu refolositi filtrele pentru pacienti.

Nu utilizati NIOX VERO® in apropierea zonelor in care sunt folosite substante volatile
precum lichide organice sau dezinfectanti. O atentie speciala trebuie acordata aerosolilor si
bailor dezinfectante, ori in vase deschise sau cu ultrasunete. Nu folositi aparatul in prezenta
lichidelor, vaporilor sau anestezicelor inflamabile.



1.6 Domeniu de utilizare

NIOX VERO® masoara oxidul nitric expirat fractional, FeNO, din respiratia umana. Oxidul nitric
este crescut in unele procese inflamatorii ale cailor respiratorii si descreste ca raspuns la
tratamentul anti-inflamator.

Concentratia FeNO in aerul expirat poate fi masurata cu ajutorul NIOX VERO® avand asigurarea
ca astfel de masuratori pot fi repetate si se afla in conformitate cu linile directoare pentru
masuratorile stabilite in comun de catre Societatea Respiratorie Europeana si Societatea
Toracica Americana.

Masurarea FeNO cu NIOX VERO® este o metoda cantitativa, neinvaziva, simpla si sigura de
masurare a concentratiei FeNO la pacientii cu simptome respiratorii de tipul astmului pentru a
stabili si monitoriza prezenta raspunsului inflamatiei cailor respiratorii la tratamentul
anti-inflamatoriu.

NIOX VERO® este adecvat pentru copiii cu varste intre aproximativ 7 si 17 ani si adultii de 18 ani
si mai mult. NIOX VERO poste fi adecvat pentru unii copii cu varste incepand de la 4 ani, cu toate
acestea masuratorile necesita cooperarea pacientului si nu pot fi facute cu nou-nascuti sau copii
mici. Masuratorile FeNO ar trebui utilizate ca parte a unei evaluari regulate si a monitorizarii
bolilor inflamatorii respiratorii, precum astmul. NIOX VERO® trebuie folosit conform indicatiilor din
Manualul Utilizatorului NIOX VERO®.

Nota: Beneficiind de instruire suplimentara si incurajare, copiii mai mici de 4 ani pot fi capabili sa
efectueze o masuratoare valida. Chiar daca nu reusesc din prima incercare, evolutia lor se poate
imbunatati la o vizita ulterioara.

2. Descrierea produsului

2.1 Accesorii si piese NIOX VERO®




(A) Dispozitiv de respirare si capacul acestuia, (B) Senzor (furnizat separat), (C)
Aparatul (inclusiv stativul), (D) Acumulator reincarcabil, (E) Stick de memorie USB
pentru NIOX Panel, (F) cablu USB, (G) Adaptor de curent si cablu, (H) Filtru pentru
pacient (furnizat separat).

Nota: Pot fi folosite doar accesorii si piese furnizate de Circassia.

2.2. Aparatul

H I J

(1) @~ =

ON OFF = -

H) Buton ON/OFF, (I) mufa pentru adaptorul de curent, (J) mufa USB.

&

(N) Suport pentru dispozitivul de respirare, (O) Mufa pentru dispozitivul de respirare




M

(K) LED acumulator - lumineaza cand se incarca acumulatorul, (L) LED standby - clipeste in
modulul standby/ sleep, (M) Display digital.

3. Instalare si configurare

Deschideti pachetul cu grija. Inainte de instalare verificati daca pachetul contine toate piesele (a
se vedea pagina 7). Este nevoie de o surubelnitd pentru a deschide capacul compartimentului si
pentru instalarea Senzorului si acumulatorului. Tndepérta’gi pelicula de plastic de pe ecran.

1. Asezati cu grija aparatul cu ecranul in jos pe o suprafata plana si curata, apoi desurubati si
scoateti capacul compartimentului. Pe marginea capacului se gaseste o forma inclinata pentru o
mai buna prindere la deschidere.

Avertisment! Deschideti cutia senzorului cu atentie. Interiorul acesteia poate avea margini



ascutite.

3. Deschideti ambalajul senzorului.

AVERTISMENT! Nu atingeti si nu curatati membrana alba a senzorului.
ATENTIE! Senzorul trebuie depozitat numai in ambalajul original sigilat sau instalat intr-un aparat
NIOX VERO®.

4. Introduceti senzorul si rotiti cirligul rotativ in sensul acelor de ceasornic pana la inchidere.

Nota: Folositi doar acumulatorul reincarcabil furnizat de Circassia (Modelul nr. BJ-G510039A,
Art. Nr. 12-1150).

6. Introduceti acumulatorul reincarcabil si puneti capacul la loc. Strangeti surubul cu o

surubelnita.

7. Luati tubul dispozitivului de respirare si impingeti capatul tubului in locasul dispozitivului de
respirare incet, pana cand triunghiul nu mai e vizibil.

10



Nota: Atasati numai dispozitivul de respirare furnizat de Circassia, art. nr. 12-1010.
Nota: Folositi cu grija pentru a nu indoi tubul dispozitivului.

Nota: Triunghiul nu ar trebui sa fie vizibil la 0 asamblare corecta.

s

8. Atasati adaptorul de curent la aparat si apoi la priza de curent electric. La instalarea unitatii,
folositi fie o prizd cu un comutator accesibil imediat, fie conectati cablul AC la o sursa cu
comutator usor accesibila si in apropierea echipamentelor. Daca are loc o avarie in timpul operarii
unitatii, folositi comutatorul pentru a intrerupe alimentarea cu curent sau scoateti cablul AC din
priza.

Nota: Folositi doar adaptorul de curent furnizat de Circassia impreuna cu aparatul. Art. nr.
12-1120.

Jlisarea butonului ON/OFF in pozitia ON si lasati aparatul sa
verificarea interna si procedurile de masurare.

11



ATENTIE! Dupa instalarea unui senzor nou, este recomandat un timp de asteptare de trei ore cu
aparatul pornit inainte de efectuarea unei masuratori.

11. Cand verificarea interna s-a incheiat, apare meniul principal.

am He 100 13:34
/-> > ‘\_/ ’
B LD

12. Selectati butonul Settings din meniul principal. =

13. Selectati Time and date. Acesta deschide afisajul cu setéarile de ora si data. ©s

©:
12 12 2010 12 [ 12
12Zh@ 24h Q| v | A

14. Selectati formatul orei si datei intre 12h US si 24h I1SO.

15. Setati ora prin apasarea butonului pentru ora. Acesta isi schimba culoarea in albastru.
Schimbati valoarea in ora curenta prin apasarea butoanelor sus/ jos. Repetati procedura pentru
minute, an, luna si zi.

12h @ 24h O
12| A
16. Selectati OK v pentru a accepta modificarile si a reveni la meniul principal. Butonul
Undo  inchide afisajul fara a salva modificarile.
17. Selectati butonul Settings din meniul principal. €

18. Selectati butonul Breathing handle. Acesta deschide afisajul dispozitivului de respirare. S

19. Selectati butonul Reset Breathing handle. Afisajul informatiilor pentru dispozitivul de
respirare se deschide pentru a confirma introducerea dispozitivului. =

12



20. Selectati butonul OK pentru a confirma introducerea unui nou dispozitiv de respirare.
Aceasta seteaza masuratorile ramase la 1000 si data expirarii un an de la data curenta. Butonul
Return va readuce la afisajul setarilor (Settings) fara modificari de anecﬁétrare.

4. Interfata utilizatorului.
4.1 Afisajul principal si al setarilor
Aceasta sectiune descrie afisajul principal, afisajul setarilor, meniuri si simboluri. Butoanele si

simbolurile sunt descrise ulterior la 35.

4.2. Afisaj principal.

A— F® 100 13:34

BT = D
>» —\/ ’

C_

B L0

(A) Bara de stare, (B) Demonstratie instructiva, (C) ID pacient, (D) Butonul de incepere a
masuratorii.

4.2.1 Meniu principal
B a0

]

a b [
(a) Demo, (b) Introducere ID pacient, (c) Setari
4.2.2. Bara de stare
h j

f g i k
r.|:c‘||n< |-o|200 @fl 22:34

¥%— o

d
{tut]
(d) Stare acumulator, (e) Bluetooth activat (in aceasta pozitie o conexiune USB poate aparea in

loc de Bluetooth ﬁ""), (f) Dispozitivul de respirare a expirat sau urmeaza sa expire - simbol care

clipeste, (h) Sunet dezactivat, (i) Stare senzor si numar de masuratori ramase, (j) Temperatura in
afara specificatiilor, (k) umiditate in afara specificatiilor, (I) ora.

13



4.3 Afisajul setarilor

A B C D
|
oY o) | A O
e & 6 \
| —€
E F G H

(A) Configurarea modurilor - a se vedea pag. 24, (B) Setari volum - pag. 19, (C) Alerta - pag. 20,
(D) Info despre aparat si senzor - pag. 20, (E) Setari ora si data - pag. 19, (I) Revenire la afisajul
principal.

5. Utilizarea NIOX VERO

5.1 Pornirea aparatului din modul power save.
Daca NIOX VERO se afla in modul standby sau sleep, apasati ecranul pentru a-l activa.

-

5.2 inregistrarea ID-ului pacientului.

Nota: Daca se foloseste ID-ul pacientului, atunci trebuie Tinregistrat Thainte de fiecare
masuratoare, chiar daca este acelasi pacient. La folosirea identificatorilor unici pentru pacienti,
trebuie luate in considerare reglementarile locale in privinta informatiilor private despre pacient.

1. Selectati butonul Register patient ID din meniul principal.

oc 2
| 3

P § 123456ABC

1 2 A|/B|C|D|E|F|G|H
4 5 6 Il | J|K|IL| M|N|O|P
7 8 | & Q RIS|T UV W X
L x| | 0 | ABC 123 - €@/ R
® v ® v

2. Introduceti pana la 12 caractere alfabetice sau numerice.
3. Selectati butonul ABC pentru a activa tastatura cu alfabetul. Butonul 123 schimba afisajul la
tastatura numerica.

14



4. Selectati butonul OK pentru a confirma inregistrarea. v

Folositi butonul Erase pentru a sterge. —

5. Folositi butonul Undo pentru a reface o inregistrare. ®

5.3 Masuratori FeNO

Verificati daca ati facut pregatirile corecte inainte de a efectua o masuratoare cu NIOX VERO. O
inspectie preventiva elementara este recomandata inainte de fiecare utilizare (pag. 29).
AVERTISMENT! Filtrul pentru pacient este de unica folosinta.

5.3.1 Pregatirea pentru masurare

1. Ridicati dispozitivul de masurare din suport si scoateti capacul.

2. Aduceti un nou filtru pentru pacient. Atasati filtrul pentru pacient la dispozitivul de respirare.
Asigurati-va ca ati rasucit filtrul pentru pacient péana face click.

Nota: NU folositi obiecte ascutite pentru a deschide ambalajul filtrului pentru pacient. Nu atingeti
membrana filtrului.

Nota: Filtrul trebuie folosit imediat dupa deschidere.

Nota: Exista riscul de scurgere daca filtrul nu este corect atasat la dispozitivul de respirare si in
acest fel poate cauza valori incorecte ale masuratorilor.
Nota: Nu opriti aparatul in timpul procedurii de masurare.

3. Dati dispozitivul de respirare pacientului si invatati-l cum sa il foloseasca conform procedurii
descrise in urmatoarea sectiune.

15



5.3.2. Masurare

1. Eliberati plamanii expirand aerul complet.
2. Lipiti buzele in jurul mustiucului cu care este prevazut dispozitivul, astfel incat sa nu aiba loc
nicio scurgere de aer.

3. Inhalati profund cu ajutorul filtrului pana la umplerea plamanilor. In timpul inhalarii, norul de pe
afisaj se misca in sus.

Nota: Procedura este activata prin inhalarea aerului din dispozitiv sau prin presarea butonului de
incepere a masuratorii.

5. Afisajul si semnalele audio ale aparatului ghideaza pacientul catre presiunea de expirare
corecta. Un sunet continuu indica presiune corecta cu o frecventa proportionala cu presiunea. Un
sunet Tnalt si intermitent aratd o presiune prea puternica. Un sunet jos si intermitent arata o
presiune prea scazuta.

Expirare cu:

Presiune corecta Presiune prea puternica Presiune prea scazuta

16



6. Expirati pana cand norul a trecut de steag.

7. Aparatul va analiza mostra si va genera rezultatul in aproximativ un minut.
Nota: Nu expirati sau inhalati prin filtrul pacientului in timpul procedurii de analiza.

©

8. Rezultatul este apoi afisat: (A) ID pacient - daca a fost inregistrat, (B) Valoarea FeNO in ppb
(parti/ miliard), (C) Secventa numerica a masuratorii, (D) OK - revenire la meniul principal.

A 751203-8933

= 35.

#2025

\/—D
5.4 Modul demonstrativ

Pentru a ajuta profesionistii in instruirea pacientilor, aparatul contine trei demonstratii animate cu
instructaj video si audio ale diferitelor stadii de masurare.

1. Selectati butonul Animation din meniul principal. m

2. Selectati ce animatie doriti sa folositi (Cloud, Dora sau Meter).

_ ® 1RV
[EMO
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3. Selectati butonul DEMO.

4. Selectati butonul Forward pentru a va muta la urmatoarea secventa. @
5. Butonul Undo inchide aplicatia si revine la selectarea animatiei. ®

6. Selectati butonul OK pentru a confirma modificarile. _,

7. Butonul Undo revine la meniul principal fara a salva modificarile. &

a. Inhalare prin dispozitivul de respirare.

® | ® ® ®

b. Expirare prin dispozitiv cu presiunea corecta.

|
[ =

® ®

c. Expirare cu presiunea prea slaba.

.
® ®

d. Expirare cu presiunea prea puternica.

5. : O ambiental

N {"—e ambientala poate fi solocitata de departamentul de suport in timpul reprarii.
®

® . o - - < < .
Nuia. U imasware ambientald este numaratd ca o masuratoare cu Senzorul NIOX VERO si

aparatul.

1. Atasati un filtru la dispozitivul de respirare pana face click.
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2. Selectati butonul Settings din meniul principal. o:

3. Selectati butonul Ambient Measurement. &

4. Selectati butonul Start Measurement. 4
5. Bara de progres este vizibila pana cand masurarea este finalizata iar rezultatul afisat: Valoarea
masuratorii ambientale (in ppb), modul de masurare si secventa numerica a masuratorii.

& 35..

#2025

5.6 Modificarea setarilor.

5.6.1. Modificarea orei si datei.

1. Selectati butonul Settings din meniul principal. =
2. Selectati butonul Time and Date. €
Pentru mai multe detalii, a se vedea pag. 12.
5.6.2 Modificarea volumului sunetului.
Q:

1. Selectati butonul Settings din meniul principal. *==
2. Selectati butonul Sound. %

3. Se deschide fererastra cu setarile pentru sunet si volum.

«
—
® v
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4. Selectati Decrease/ Increase pentru a modifica volumul. >~

5. Bara de volum indica volumul stabilit.

6. Selectati butonul OK pentru a salva setarile si a reveni la afisajul setarilor. v/

7. Butonul Undo inchide afisajul fara a salva setarile. ®

8. Bara de stare indica starea fara sonor atunci cand volumul este setat la zero.
=

5.6.3. Vizualizarea inregistrarii masuratorilor
Toate méasurétorile sunt salvate in aparat si pot fi vizualizate in orice moment.
1. Selectati butonul Settings din meniul principal. o

2.Selectati butonul pentru vizualizarea inregistrarilor: @Patient measurement log
3.Inregistrarea selectata va arata urmatoarele:

751203-8933

39

2011-06-05 12:34 PM
#2025 E

e ]

G H

(A) ID pacient daca a fost inregistrat, (B) valoarea FeNO, (C) Data si ora masuratorii, (D) Modul
masuratorii, (E) Numarul secvential al masuratorii, (F) Revenirea la setéri, (G) Inapoi, (H) Inainte.

4. Navigati printre inregistrari folosind sagetile inainte si inapoi. . .
5. Selectati butonul Return pentru a reveni la setari. €
5.6.4 Vizualizarea inregistrarilor de alerte

Alertele sunt salvate in aparat si pot fi vizualizate in orice moment. Codurile de alerta sunt pentru
utilizarea serviciului de suport clienti al Circassia.

1. Selectati butonul Settings din meniul principal. o

2. Selectati butonul Alert log. 4
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< |

A—— A1234 2013.03.12 08:35
A1234 2013.03.12 08:35
A1234 2013.03.12 08:35
A1234 2013.03.12 08:35
A1234 2013.03.12 08:35

D— & v | A

E F

(A) Cod de alerta (doar pentru departamentul de suport clienti), (B) data si ora alertei, (C) Lista de
scroll (albastru), (D) Revenire - revine la afisajul anterior, (E) inapoi, (F) Inainte.

3. Selectati butonul Return pentru a reveni la setari. €

5.6.5 Vizualizarea informatiilor despre aparat

Pot fi vizualizate informatii detaliate despre aparat si senzor.

1. Selectati butonul Settings din meniul principal. o

2. Selectati butonul Instrument. &

3. Acesta deschide afisajul cu informatii despre aparat:

) # 12483 H #135
INSTR ID: SENSOR ID:
345787843 6026

SW 1D081D01
X 2015-06-05 X 2014-08-05

(A) Numarul de masuratori ramase, (B) numarul serial al aparatului, (C) Numarul versiunii de soft,
(D) Data expirarii aparatului, (E) Revenire la setari, (F) Numarul de masuratori ramase pe senzor,
(G) Numarul serial al senzorului, (H) Data expirarii senzorului, (1) Introduceti codul de configurare
(doar daca este solicitat de Circassia).

5.6.6 Pornirea sau oprirea functiei QC
Nota: O procedura optionala numitd Controlul Extern al Calitatii (QC) este disponibila pentru

NIOX VERO®. A se vedea manualul utilizatorului pentru Controlul Extern al Calitatii NIOX
VERO®. Contactati reprezentantul local Circassia pentru mai multe informatii.
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1. Selectati butonul Settings din meniul principal. o

2. Selectati butonul Modes configuration. gg

3. Selectati functia pentru activarea functiei QC. | QC/
5.7 Oprirea aparatului

1. Pentru a opri aparatul, glisati butonul ON/OFF in pozitia OFF.

Nota: inainte de transportare, scoateti filtrul pentru pacient (daca este inca atasat) si puneti
capacul dispozitivului de respirare.

Nota: Utilizati o cutie sau o punga inchisa (sunt recomandate pungile NIOX VERO®) pentru
transportarea si depozitarea aparatului.

6. Utilizarea NIOX VERO® cu NIOX® PANEL

Aparatul NIOX VERO® poate fi folosit impreuna cu NIOX® PANEL. NIOX® PANEL este o
aplicatie de calculator si un ajutor vizual ce va permite sa operati aparatul de la un calculator.

6.1 Avertismente

NIOX® PANEL trebuie operat doar de catre profesionisti in sanatate.

® Utilizati NIOX® PANEL asa cum este stabilit in acest manual. Circassia nu isi asuma nicio
raspundere pentru echipamentele deteriorare ce nu au fost manevrate conform acestui
manual.

® (Cand selectati un accesoriu pentru produsul dvs NIOX® PANEL amintiti-va ca un accesoriu
nerecomandat de Circassia AB poate cauza scaderea performantei, deteriorarea produsului
dvs NIOX® PANEL, incendiu, soc electric, vatamare sau daune de alt fel.

® Garantia produsului nu acopera stricarea sau deteriorarea produsului rezultata din folosirea
accesoriilor nerecomandate. Circassia nu isi asuma nicio raspundere pentru problemele de
siguranta si sanatate sau alte probleme cauzate de utilizarea accesoriilor neautorizate de
Circassia.

® Daca echipamentul este folosit de o maniera nespecificatéd de Circassia, protectia furnizata
poate fi diminuata.
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® Nu este permisa nicio modificare a aplicatiei NIOX® PANEL.
® Nu folositi componente avariate.

6.2 Instalarea NIOX® PANEL
Cerinte de sistem pentru NIOX® PANEL.

Windows® XP*(32 bit), Windows® Vista(32 bit), Windows® 7 (32 or 64 bit) or Windows® 8
Pro (32 sau 64 bit)

NET Framework 4.0 sau mai mare

1 GHz sau un procesor mai rapid

256 MB RAM (512 MB RAM recomandati)

250 MB de grafice video RAM

250 MB de spatiu hard-disc disponibil

1024x768 rezolutia ecranului

Generic Microsoft Bluetooth driver**

« Oervice Pack 3 _
Bluetooth Pentru comunicarea Bluetooth

Soft-ul NIOX® PANEL este prevazut pe un dispozitiv de stocare USB:

1. Introduceti dispozitivul de stocare USB in fanta USB a computerului.

2. Selectati fisierul numit setup.exe.

3. Daca nu aveti instalate IF.NET Framework 4.0, VC++ 2010, XNA sau SQL Server
Compact, cate o aplicatie de instalare se va deschide pentru fiecare dintre aceste programe,
una cate una.

4. Selectati pentru a acepta acordul de licenta pentru programe.

5. Urmati instructiunile si asteptati ca programele sa se instaleze.

6. Se deschide aplicatia pentru instalarea NIOX® PANEL.

7. Urmati instructiunile si instalati programul.

8. Cand instalarea s-a incheiat, apasati Close.

9. Aplicatia este acum disponibild in meniul de start.

6.3 Conectarea la PC prin USB
Pentru ca NIOX® VERO sa poata comunica cu un PC, puteti folosi un cablu USB.
O optiune alternativa este comunicarea Bluetooth (a se vedea in urmatoarea sectiune).

Nota: Pot fi folosite numai cabluri USB furnizate de Circassia. Art. nr. 12-1002.

1. Introduceti cablul USB in aparat si conectati-l la un PC.
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2. Conexiunea odata stabilita va fi indicata pe aparat prin simbolul <= in bara de stare.
Nota: Daca instrumentul este in modul de economisire a energiei (power save), atunci nicio
conexiune nu poate fi stabilita.

6.4 Conectarea la PC prin Bluetooth

6.4.1 Activarea functionalitatii Bluetooth

1. Selectati butonul Settings din meniul principal. o

2. Selectati butonul Measurement mode. om Acesta deschide afisajul modurilor de configurare.

3. Pentru a activa Bluetooth, marcati casuta. 9 A

(Deselectarea casutei dezactiveaza comunicarea Bluetooth).

Selectati OK pentru confirmarea modificarii. v Acesta va aduce inapoi la afisajul setarilor.
Functia Bluetooth activata este indicatd de un simbol pe bara de stare % (cu conditia ca aparatul

sa nu fie conectat la un PC prin cablu).

6.4.2 Conectarea prin Bluetooth in NIOX® PANEL

1. Selectati @ 1n fereastra NIOX PANEL.

2. O functie de cautare se deschide, selectati cautarea dispozitivelor. 2

3. Selectati aparatul si apasati OK. v
Nota: Daca instrumentul este in modul de economisire energie (power save), nu se va stabili
nicio conexiune.

6.5. Configurare
1. Porniti calculatorul si monitorul.

2. Porniti aparatul.
3. Selectati butonul Start din Windows, cel care se afla in mod normal in partea din sténga jos a

24



monitorului.

4. Selectati NIOX® PANEL din lista de programe.

5. Introduceti cablul USB in mufa USB din aparatul NIOX VERO® si conectati-l la mufa USB a
calculatorului sau conectati-va prin Bluetooth. Aceasta imagine apare pe afisaj pentru a indica
stabilirea conexiunii si functionarea NIOX VERO® prin control la & ﬁI:]ii.

6. Aplicatia NIOX® PANEL se deschide si puteti incepe sa operati aparatul NIOX VERO® cu
ajutorul calculatorului dvs.

e 223410

224 @

-,
3

6.6 Utilizarea NIOX® panel

Nota: Butoanele, simbolurile si afisajele NIOX® PANEL sunt asemanatoare cu cele ale NIOX
VERO®.

6.6.1 Masurare FeNO
A se vedea "Masurarea FeNO” de la pagina 15.

ATENTIE! Nu deconectati aparatul de la calculator in timpul efectuarii masuratorilor si a
procesului de analiza.

6.6.2 Modul demonstrativ

A se vedea "Modul demonstrativ’ de la pagina 18.

7. Reparare

7.1 Coduri de alerta si actiuni

Mesajele de alerta si alte informatii apar sub forma unui cod pe afisajul aparatului. Tabelele de
mai jos ofera codurile de alerta si actiunile recomandate pentru un cod de alerta. Daca alerta

persista, contactati reprezentantul local al Circassia sau Departamentul de suport pentru clienti al
Circassia.

A10 m  Expirare prea puternic
Apasati Redo measurement si repetati masurarea cu o forta de expiratie
mai mica.
©
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Expirare prea slaba

Apasati Redo measurement si repetati masurarea cu o forta de expiratie
mai mare.

Masuratoare nereusita

Nicio eXJ)irare nu a fost detectatd sau utilizatorul nu a reusit sa expire in
decurs de 15 secunde de la inhalare. Apasati Redo. Repetati procedura si
expirati in aparat imediat dupa inhalare.

Analiza intrerupta

Repetati masurarea si nu respirati in dispozitiv in timpul analizei.

Masuratoare nereusita

Indepartati orice sursa de deranjament (telefoane mobile/ fara fir sau
instalatii emitatoare de gaz). Apoi apéasati redo si repetati procedura.
Cand aparatul este gata de utilizare repetati masurarea. Daca alerta
persista, reporniti aparatul.

Temperatura instabila
Asigurati-va ca temperatura ambientala este intre +10°C si +35°C.
Asteptati ca senzorul sa se stabiliuzeze. Daca este necesar, mutati
aoaratul in alt loc si reporniti-I.

Stabilizarea senzorului
Indepartati orice surse de deran{amente (telefoane mobile/ fara fir sau
mtst%I_e}’gu emitatoare de gaz). Asteptati ca senzorul sa se

stabilizeze.

Sistem instabil
Indepartati orice surse de deran{amente (telefoane mobile/ fara fir sau
mtst%I_e}’gu emitatoare de gaz). Asteptati ca senzorul sa se

stabilizeze.

Timpul ramas
Timpul ramas pana cand aparatule ste gata de utilizare.

Blocare MMI

Cand aparatul este conectat la PC, butoanele afisajului principal sunt
blocate.
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Eroare a codului de configurare

Furnizat doar de Circassia la cerere. Codul de configurare introdus nu
este corect. Introduceti codul corect. Daca aceasta eroare persista,
contactati departamentul de Suport Clienti al Circassia.

Avertizare capac deschis

Verificati daca capacul acumulatorului sau senzorului este deschis si
inchideti-l daca este nevoie. Apasati OK cand ati terminat.

Problema la acumulatorul

Acumulator consumat sau altd defectiune. Schimbati acumulatorul si
apasati OK cand ati terminat.

Imposibilitate de accesare a memoriei
Contactati serviciul de suport clienti al Circassia.

Temperatura sau linia de baza nu s-a stabilizat in 30 de minute

Verificati daca temepratura ambientala si umiditatea relativa sunt in limitele
specificate. Dacéa este necesar, mutati instrumentul in alt loc si reporniti-1.

Defectiune la autotestare

Autotestarea aparatul ui nu a functionat. Reporniti aparatul. Daca codul de alerta
persista contactati dept. de suport clienti al Circassia.

Eroare interna de hard nerecuperabila
Contactati dept. de suport clienti al Circassia.

Eroare interna de hard nerecuperabila
Verificati daca senzorul si capacul sunt in pozitia corecta, asigurati-va si ca
tubul nu este pliat. Cand ati terminat, reporniti aparatul.

Analiza nereusita

Masurare ambientala nereusita. Apasati OK si efectuati o alta
masuratoare.

Eroare de conexiune Bluetooth
Verificati conexiunea Bluetooth la PC.
Cand ati terminat apasati butonul OK.
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Eroare de conexiune USB
Verificati conexiunea Bluetooth la PC. Cand ati terminat apasati butonul
OK.

Senzorul nu este introdus

Introduceti Senzorul. A se vedea pag.31 (inlocuirea senzorului) sau pag.
7 (amplasarea initiala a senzorului).

Eroare de senzor

Indepartati orice surse de deranjamente gtelefoane mobile/ fara fir sau
instalatii emitatoare de gaz). Cand aparatul este gata pentru efectuarea
masuratorilor, incercati sa repetati masuratoarea. Daca alerta persista,
deconectati aparatul de la sursa de curent, scoateti si introduceti senzorul
din nou si reporniti aparatul.

Aparatul este aproape de data expirarii

Comandati un nou aparat. Aceasta alerta este vizibila la mai putin de 500
de masuratori ramase sau mai putin de 120 de zile pana la data expirarii.
Apasati OK pentru a lua conostinta.

Senzorul este aproape de data expirarii _
Comandati un nou senzor. Aceasta alerta este vizibila la mai putin de 10%
de masuratori ramase sau mai putin de 2 saptamani pana la data expirarii.
Apasati OK pentru a lua conustinta.

Dispozitivul de respirare este aproape de data expirarii

Aceasta alerta este vizibila la mai putin de 100 de masuratori ramase sau
mai putin de 2 saptamani ﬂana la data expirarii. Apasati
OK.Pregatiti-va sa schimbati dispozitivul.

Toate masuratorile aparatului au fost consumate

Este inca posibil sad vedeti masuratorile deja efectuate salvate in
memoria aparatului.

Toate masuratorile senzorului au fost consumate.

Inlocuiti senzorul, a se vedea pagina 31.

Termenul de valabilitate al aparatului a expirat.

Este inca posibil sad vedeti masuratorile deja efectuate salvate in
memoria aparatului.

Termenul de valabilitate al senzorului a expirat.
Inlocuiti senzorul, a se vedea 31.

Termenul de valabilitate al dispozotivului a expirat.

Apasati OK. Inlocuiti dispozitivul. Vedeti pag. 32.

ATENTIE! Peria de curatare NO a dispozitivului contine permanganat de
potasiu si trebuie evacuata conform dispozitiilor locale in privinta
deseurilor periculoase.
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8. Masuri preventive
8.1 Masuri generale

In urmatoarele sectiuni sunt descrise actiunii preventive de mentenanta. Nu incercati s&
reparati aparatul. Orice incercare de reparare va invalida garantia, iar performanta
aparatului conform specificatiilor nu mai poate fi garantata.

1. Curatati aparatul cu o carpa umezita cu o solutie cu sapun. Daca este nevoie, folositi o
carpa cu 70% etanol, izopropanol sau un dezinfectant similar.

ATENTIE! Folositi solventii la minim.

2. Curatati dispozitivul de masurare cu o carpa umezita cu apa alcool sau o solutie pe
baza de sapun.

Nota: Dispozitivul de respirare si filtrul pacientului nu se sterilizeaza.

AVERTISMENTE!

® Dispozitivul de respirare si aparatul nu pot fi curatate cu aerosoli.

® Fiti atenti la folosirea dezinfectantilor deoarece excesul de alcool (etanol) poate
deteriora permanent senzorul. Nu folositi detergenti spray.

® Folositi un filtru nou pentru fiecare pacient.

® Nu incercati niciodata sa deschideti aparatul (cu exceptia compartimentelor senzorului
si acumulatorului) sau sa efectuati reparatii ale aparatului sau senzorului.

® Nu modificati tubul dispozitivului de respirare.
8.1.1 Inspectii preventive

Inainte de fiecare masurare verificati daca aparatul dvs. NIOX VERO functioneaza corect,
nu este deteriorat iar conditiile normale de operare sunt indeplinite (a se vedea pag. 35).

Daca oricare piesa lipseste sau este deteriorata, contactati reprezentantul local Circassia
sau departamentul de Suport clienti al Circassia.

8.2 Dispozitii de inlocuire
8.2.1 Inlocuirea dispozitivului de respirare

Dispozitivul de respirare contine o perie NO care poate fi folosita penru 1000 de
masuratori sau un an, oricare dintre acestea. Afisajul dispozitivului de respirare este folosit
pentru vizualizarea starii acestuia si pentru resetarea parametrilor de folosire a
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dispozitivului.

A o #0003

2011-06-05 C

E— € .=

(A) Simbol pentru dispozitivul de respirare, (B) Numarul ramas de masuratori, (C) Data
expirarii, (D) Buton de resetare a dispozitivului, (E) Buton de revenire

Nota: Simbolul pentru starea dispozitivului va clipi in bara de stare cu doua saptamani

fnainte de data expirarii sau cand a mai ramas doar 10% din capacitatea acestuia. (==

Efectuati urmatorii pasi pentru inlocuirea dispozitivului de respirare.
1. Amplasati aparatul pe o parte pe o suprafata plana.

2. Scoateti dispozitivul folosit din aparat apasand usor doza in aparat si scotand incet
tubul.

3. Aruncati dispozitivul de respirare.

o

ATENTIE! Dispozitivul de respirare contine permanganat de potasiu si trebuie evacuat in

conformitate cu reglementarile locale privind deseurile periculoase.
Nu refolositi un dispozitiv de respirare expirat.

4. Atasati un dispozitiv nou la aparat prin apasarea tubuIU|
in soclu pana cand triunghiul nu mai e vizibil. :
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5. Selectati butonul Settings din meniul principal. 4.

6. Selectati butonul Breathing handle. N\

7. Selectati butonul Reset Breathing handle. @

8. Afisajul cu informatii despre dispozitiv se deschide pentru a confirma nlocuirea dispozitivului.
Selectati butonul OK pentru a confirma introducerea unui dispozitiv nou si pentru a seta

masuratorile ramase la 1000 si data de expirare la un an de la data curenta. ./

Nota: Butonul Return asigura revenirea la setari fara a salva modificarile de inregistrate. ¢

8.2.2 Inlocuirea senzorului NIOX VERO

1. Opriti aparatul.
2. Deschideti compartimentul de pe spatele aparatului folosind o surubelnita. Rotiti capul rotitor
pentru a elibera senzorul.

3. Scoateti senzorul vechi.

4. Tnlocuiti cu unul nou.

AVERTISMENT! <

Asigurati-va ca nu atingeti

sau curatati membrana

alba a snezorului. -

AVERTISMENT!

Fiti atenti cand desfaceti doza senzorului. Interiorul acesteia poate avea margini ascutite.

6. Rotiti capul rotitor pentru blocare.
7. Puneti la loc capacul compartimentului.

8.2.3 Inlocuirea acumulatorului
Daca acumulatorul nu se mai incarca corect, nu mai functioneaza corect sau are nevoie de
incarcare mai frecventa decat normal, atunci este necesar sa il inlocuiti.

Nota: Pot fi folosite numai acumulatori furnizati de Circassia. (Tipul Nr. BJ-G510039A, Art. Nr.
12-1150).
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Acumulatorul se afla in compartimentul de pe spatele aparatului.
1. Opriti aparatul
2. Deschideti capacul compartimentului (vedeti mai sus).

3. Scoateti vechiul acumulator si introduceti unul nou.
4. Inchideti capacul compartimentului.

ATENTIE!
Acumulatorii folositi trebuie reciclati conform programului local pentru reciclarea acumulatorilor.

8.3 Durata de viata operationala
8.3.1 Aparatul NIOX VERO®

Minim 5 ani de la momentul livrarii sau 15.000 de masuratori, oricare dintre acestea.

Utilizatorul este instiintat de parametrii de expirare pe ecranul aparatului. Efectuarea de
masuratori dupa expirarea termenului de valabilitate nu este posibila, desi datele masuratorilor
efectuate sunt salvate si pot fi obtinute.

8.3.2 Senzorul NIOX VERO®

Durata de viata operationala este de maxim 12 luni de la deschiderea pachetului si de la
instalarea NIOX VERO® sau pana la data expirarii asa cum este mentionatd pe senzor,
oricare dintre acestea.

Senzorul va expira dupa ce numarul de masuratori pre-programate a fost consumat sau
dupa un an (oricare dintre acestea). Cand mai raman mai putin de 10% din numarul de
masuratori sau mai putin de doua saptamani de utilizare, un mesaj este afisat pe ecran.

8.3.3. Filtrul pentru pacient NIOX VERO®

Durata de viata a filtrului NIOX VERO® in interiorul pachetului sigilat este de doi an de la
data de fabricatie.

Filtrul pentru pacient NIOX VERO® este de unica folosinta si trebuie Tnlocuit pentru fiecare
pacient si fiecare masuratoare efectuata.

8.4 Evacuarea aparatului si a accesoriilor
AVERTISMENT! NIOX VERO® si dispozitivul de respirare contin permanganat de potasiu.
Aparatele si dispozitivele expirate sau folosite trebuie evacuate conform reglementarilor
locale in vigoare pentru deseuri periculoase.
Senzorul expirat sau folosit trebuie reciclat conform programului local pentru reciclarea

echipamentelor electronice.
Acumulatorii folositi trebuie reciclati conform programului local pentru reciclarea
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acumulatorilor.

Nota: Aparatul este prevazut cu un acumulator de rezerva din litiu-dioxid de mangan
(LiMnOZ2) in plus fata de acumulatorul reincarcabil si reinlocuibil.

Nota: Senzorul este prevazut cu un acumulator din oxid de argint si unul din LiIMnOZ2. NIOX
VERO® este in conformitate cu RoHS.

8.5 Returnare

Pentru expeditia de returnare contactati reprezentantul local Circassia sau Circassia AB.

9. Informatii despre siguranta

9.1 Avertismente
A se vedea pagina 6.

9.2 Precautii

® Telefoanele mobile, cele fara fir si instalatiile emiatoare de gaz interfereaza cu aparatul si pot
face imposibila efectuarea masuratorilor.

® Aparatul poate produce o oarecare caldura in timpul operarii normale. Temperatura ar putea
creste cu pana la 5C peste temperatura ambientald. Asigurati-va ca fantele de venitlatie nu
sunt blocate. Nu amplasati aparatul pe pat, canape, covor sau orice alta suprafatd moale.

® n mod normal, poate fi efectuat un numar de maxim 10 mé&suratori pe ora in timpul folosirii
continue. Totusi, este posibila si efectuarea a 20 de masuratori pe ora daca aparatul este oprit
timp de minim 30 de minute inainte de urmatoarea sesiune.

® Senzorul va fi pastrat in pachetul sau original sigilat inainte de instalare. Pentru conditii de
transportare si depozitare, vedeti pagina 40.

® Senzorul este sensibil la schimbari de temperatura ambientala si umiditate. Cele mai bune
performante sunt obtinute in conditii ambientale stabile. Vedeti conditile de mediu
inconjurator de la pagina 35. Tineti unitatea departe de ferestre, lumina directa a soarelui,
radiatoare, cuptoare sau foc aprins pentru a evita formarea de conditii ambientale instabile.

® La transportarea unitatii dintr-un loc in altul, poate fi necesara o perioada de stabilizare
prelungita inainte de efectuarea de masuratori. A se vedea conditile de transportare
recomandate din sectiunea "Transport si depozitare” de la pagina 40. Intotdeauna folositi o
punga pentru transportare.

® Asigurati-va ca orificiul de evacuare a gazelor (patru fante paralele in stanga capacului) de pe
partea din spate a aparatului nu este acoperit.

® Aparatul contine un acumulator litiu-ion care poate cauza un risc crescut de incalzire, fum sau
foc daca este manevrat incorect; nu deschideti, loviti, incalziti mai mult de 60°C si nu
incinerati.

® Fiti atenti cand deschideti doza senzorului. Interiorul acesteia poate avea margini ascultite.

® Tineti senzorul la distanta de copii

® Orice persoana care conecteaza echipamentul extern la porturile de isire/ intrare de semnal

ale acestui aparat a format un Sistem Medical Electric si este, asadar, razpunzatoare ca
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sistemul sa fie in conformitate cu cerintele IEC 60601-1.

® Orice calculator conectat la conectorul USB trebuie sa fie certificat pentru unul din
standardele IEC 60601-1, IEC 60950 sau comparabil cu un voltaj foarte scazut la porturile
USB.

® Calculatorul conectat trebuie amplasat la distanta de pacient. Nu atingeti simultan calculatorul
conectat si pacientul.

9.3 Substante care altereaza masurarea FeNo

Factorii cunoscuti ce pot interfera cu masuratorile FeNO sunt descrisi in recomandarile ATS/ERS
pentru Procedurile standardizate privind masurarea online si offline a oxidului nitric expirat si
oxidului nitric nazal, 2005 (Amj Respir Crit Care Med 2005; 171:912-930).

9.4 Imunitate electromagnetica

NIOX VERO a fost testat pentru conformitate cu cerintele privind imunitatea si emisiile descrise n
seria IEC 613626 pentru echipamente electrice de masurare, control si utilizare in laborator, ele
fiind Tn conformitate cu IEC 60601-1-2:2007, Standardul colateral privind cerintele generale
pentru siguranta de baza si performana esentiala, compatibilitate electromagnetica - cerinte si
teste.

ATENTIE!

Limitele testelor sunt proiectate sa asigure protectie impotriva interferentelor daunatoare la o
instalatie medicala obisnuita. Totusi, datorita utilizarii crescute a echipamentelor transmitatoare
pe frecvente radio si a altor surse de emitatoare de zgomot in mediul medical si casnic, precum
statii radio, telefoane celulare/ fara fir si radiouri mobile, de amatori, trannsmiterea pe unde AM si
FM, televiziune, este posibil ca niveluri inalte ale unor astfel de interferente datorate apropierii
sau puterii unei surse, sa aiba ca rezultat intreruperea operarii aparatului. Daca se observa o
operare anormala, poate fi necesar sa reoreientati sau mutati NIOX VERO® .

AVERTISMENT!
NIOX VERO® nu trebuie folosit langa sau depozitat cu alte echipamente electronice.

9.5 Emisii electromagnetice

ATENTIE!

Acest echipament a fost proiectat si testat pentru CISPR 11 Clasa A. Intr-un mediu casnic
poate cauza interferenta radio, in care caz, poate fi nevoie sa luati masuri pentru a atenua
interferenta.

Pentru instruire si declaratia producatorului privind emisiile electromagnetice, vedeti
WWWw.niox.com.
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9.6 Conditii de operare

Asigurati conditii stabile de operare prin evitarea amplasarii instrumentului in lumina solara
directa, in apropiere de surse care radiaza caldura sau ventilatie. NIOX VERO functioneaza
conform specificatiilor din urmatoarelor conditii:

® NO in aerul ambiental pana la 300 ppb. Pentru a verifica NO in aerul ambiental, faceti o
masuratoare ambientala, a se vedea pag. 19.

® Temperatura sa fie intre +10C si + 35C

® Umiditatea intre 20% si pana la 80%, fara condensare

® Presiunea atmosferica de 700hPa pana la 1060 hPa

Functionarea va fi sustinuta atunci cand se vor face masuratori continue intr-un ritm de 10
masuratori pe ora.

Ciclurile de masuratori grupate in 20 de masuratori/ora cu functionare sustinuta timp de o ora,
cu minim 30 de minute pauza intre ciclurile de 20 de masuratori/ora. A se vedea pagina 40.

9.6.1 Garantie limitata

Circassia AB furnizeaza o garantie limitatd pentru acest aparat si accesoriile originale livrate
impreuna cu aparatul. Conditiile sunt definite la achizitionarea produselor.

NU incercatii sa reparati aparatul. Orice incercare de acest fel va invalida garantia, iar
functionarea aparatului conform specificatiilor numai poate fi garantata.

9.6.2 Suport

Contactati reprezentantul local Arocrine sau Serviciul de suport clientii al Circassia daca
intdmpinati probleme pe care nu le puteti rezolva cu ajutorul informatiilor din acest manual.
Pentru detalii de contact vedeti ultima coperta si furnizati urmatoarele informatii:

® Numele dvs, adresa si telefonul

® Numarul serial al aparatului, dispozitivului de respirare si al senzorului

® Descrierea problemei (cat mai pe larg)

® Liste sau coduri de alerta

10. Informatii de referinta
10.1 Butoane si descrieri

10.1.1 Butoane de comanda

v OK - acceptarea modificarilor/ verificarea rezultatului ffﬁ Delete
® Undo - inchide afisajul fara salvarea informatiilor / Edit
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& Return/ Revenire

& Erase button/ Stergere

@ Skip == Reset handle/ resetare dispozitiv respirare
12

w Jos 12 Time/date (activ pentru resetare)

A Sus > Time/date (Ora si data)
> Inceperea masurarii ambientale/ masurarii

[ Casuta de marcare (inactiva)
¢ Casuta de marcare (activa)

10.1. 2 Butoane meniu principal

Demo
L ID pacient
% Setari

10.1.3 Butoane afisaj setari

O™ .
“0  Configurare

“ volum ©: M&suratori pacient

— inreg. Alerte @ Masuratori amebientale
&l Stare aparat A\ Stare disp. respirare

€: Data si ora é Activare Bluetooth

10.2 Simboluri si descrieri
10.2.1 Bara de stare

] Acumulator complet incarcat
s Dispozitiv de respirare aproape de expirare sau expirat (clipind)
(W Acumulator incércat <87%
BAparat aproape de expirare sau expirat (clipind)
{0l Acumulator incarcat <62%
Stare senzor (urmat de nr de masuratori ramase)
1 Acumulator <37%

"‘\‘ Stare senzor - fara senzor

Acumulator <12%
@ Avertisment. Temperatura nu este in limitele de operare
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* Bluetooth activat
0 Avertisment. Umiditatea nu este in limitele de operare
‘>< Sunet oprit

13:34 Ora

o Aparat conectat prin USB

10.2.2 Afigaj

10.2.1 Ecran

mmmew  Bara de progres a analizei

—==m Bara de volum

A n Avertisment general/ Cod ecran corect

(%? Cod ecran incorect

Ecran rezultate
Q

Nor de masurare ambientala - presiunea in limite
Nor - scop atins

Nor - avetisment presiune prea mare sau prea mica
Data de expirare

Limite ale temperaturii de transport si depozitare

® <

De unica folsinta

VD| Dispozitiv de diagnostic in vitro

Limite ale umiditatii de transport si depozitare
Limite ale presiunii atmosferice de transport si depozitare

Echipament protejat in intregime de izolatie dubla sau izolatie intarita

ARG

Dispozitivul contine un transmitator (Bluetooth) de frecvente radio (FR)



10.3 Explicarea simbolurilor

“ Producator responsabil

C€ Produsul indeplineste cerintele directivelor UE

‘k Piese conforme cu normele de siguranta electrica Tip B: Disp. Respirare si filtru pacient
E Produsul trebuie reciclat conform programelor locale pentru echipamente elelectronice.

[[Ti] Consultati instructiunile de utilizare

11. Date tehnice
11.1 Dimensiuni si greutate

Tn&ltime: 145 mm

Latime: 185 mm

Adancime: 41 mm

Greutatea aparatului inclusiv senzorul: 1kg

11.2 Date electrice
Clasificarea conform normelor de siguranta electrica:

Echipamentul este in conformitate cu cerintele IEC 60601-1 si IEC 61010-1. Clasa Il ME pentru

echipamente conectate la surse de curent externe si echipamente ME care functioneaza pe
acumulatori.

Voltaj principal: 100-240V ~47-63 Hz

Voltaj secundar (adaptor): 5 V === (sursa externa de
curent)

Consumul de energie: <15 VA
11.3 Nivelul de zgomot

<65dba la o distanta de 1 m
11.4 Date de performanta - NO expirat

Aparatul este verificat pentru functionarea specificatd sub o temperatura situata intre +10°C
pana la +35° C, umiditate relativa de 20-80% si presiune atmosferica de 700-1060 hPa.

Masurare: FeNO: 5 pana la 300 ppb
Limita cea mai joasa de detectare: 5 ppb
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Determinari pentru analizarea concentratiilor de gaze in jurul sau sub limita de detectie. 5
ppb a fost nivelul cel detectabil cel mai mic.

11.5 Linearitate

Coeficient de corelare r2 > 0.998, coeficient unghiular 0.95 -1.05,interceptare +3 ppb.

11.6 Precizie

< 2ppb ale valorii masurate pentru valorile < 50 ppb, < 4% ale valorii masurate pentru
valorile = 50 ppb. Exprimata ca o deviatie standard pentru masuratori replicate cu
acelasi instrument, folosind o concentratie de gaze certificata a standardului de
referintd pentru oxid nitric.

11.7 Acuratete

+5 ppb sau maxim 10% din valoarea masurata. Exprimata ca limita de incredere
superioara 95%, bazata pe media absoluta a diferentelor din concentratile de gaz
certificate pentru oxid nitric.

11.8 Compararea metodei
< 10 ppb pentru valori < 50 ppb, < 20% pentru valori > 50 ppb. Exprimata ca diferenta dintre
valaorea NIOX MINO® FeNO valoarea corespunzatoare FeNO masurata cu aparatul NIOX
VERO® de la Circassia.

11.9 Parametrii de inhalare

Inhalati pana la capacitatea totala de inhalare a plamanilor. Inhalarea in aparat de declansata de o
presiune de -3 cm H20.

11.10 Parametrii de expirare

Timp de expirare: modul standard: 10 s (utilizare clinica)

Toate expirarile trebuie efectuate la o presiune de expirare de 10-20 cmH20 pentru a mentine o
frecventa fixa a debitului de 50 +5 ml/s. Aparatul opreste masuratoarea la presiuni in afara

acestui interval. Sunete de alerta la 10-12 si 18-20 cm H20.

11.11 Capacitatea de memorare
Pana la 15 000 de masuratori, in functie de marimea filelor de masurare.

11.12 Filtrul pacientului
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Filtrul de unica folosinta trebuie schimbat la fiecare noua masuratoare si pentru fiecare pacient.
Filtru bacterial, viral, marcat CE conform Directivei pentru Dispozitive Medicale Clasa |.

11.13 Bluetooth

NIOX VERO® are un transmitator/ receptor Bluetooth de clasa a 2-a:

® Banda de frecventa 2402MHz~2480 MHz.

® Metoda de modulatie

- 0,5BT filtru gaussian 2 FSK indice de modulare: 0.28~0.35 (Frecventa de baza
1Mbps)

- M/4-DQPSK (EDR 2Mbps)

- 8DPSK (EDR 3Mbps)

® ERP

- Clasa 2
11.13.1 Directiva R&TTE

Prin aceasta, Circassia AB declara ca NIOX VERO® este in conformitate cu cerintele esentiale
si alte prevederi relevante ale directivei 1999/5/EC.

11.14 Capacitatea acumulatorului reincarcabil

Folositi doar adaptorul de curent sau cablul USB furnizat de Circassia pentru a incarca
acumulatorul.

Capacitate: Aproximativ 30 de masuratori pe zi sau 36 de ore in stand-by la 25°C conditii
inconjuratoare.

Durata de viata: Cel putin un an la o utilizare normala. Timpul de incarcare: mai putin de 8 ore in
circumstante normale.

O capacitate mai scazuta si/ sau acumulatoul neincarcat complet dupa 8 ore indica faptul ca
acumulatorul trebuie nlocuit.

Tip de acumulator: Nr. BJ-G510039A, Articol nr. 12-1150.

Nota: Pentru a incarca acumulatorul prin cablu USB, aparatul trebuie oprit.

11.15 Instructiuni de transport si depozitare.

ATENTIE! Intotdeauna utilizati o cutie sau punga inchisa la transportarea si depozitarea NIOX
VERO®.

Verificati ca aparatul sa fie oprit si deconectat de la alimentarea cu energie electrica.

Scoateti filtrul pacientului si atasati capacul de protectie la dispozitivul de respirare.

Amplasati aparatul si accesoriile in punga si inchideti punga.

Verificati daca conditiile de depozitare sun adecvate, pentru aceasta vedeti recomandarile NIOX
VERO®, inclusiv senzorul.

11.15.1 Transportarea si depozitarea NIOX VERO®, inclusiv a senzorului.
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1. Gradul de umiditate relativa intre 20% si 80%, fara condensare.

2. Temperatura: +10°C pana la +35°C.

3. Presiune atmosferica: 700 pana la 1060 hPa

La transportarea aparatului dintr-un loc in altul cu diferite conditii ambientale, poate fi necesara o
perioada prelungita de stabilizare inainte de efectuarea masuratorilor.

11.15.2 Transportarea si depozitarea NIOX VERO® in ambalajul original sigilat, fari senzor

1. Gradul de umiditate relativa intre 10% si 90%, fara condensare (maxim o saptamana cand
gradul de umiditate relativa este intre 10% si 80%).

2. Temperatura: -20°C pana la +60°C (maxim o saptamana cand temperatura se situeaza intre
+10°C péna la 35°C).

3. Presiune atmosferica: 500 pana la 1070 hPa

11.15.3 Transportarea si depozitarea senzorului NIOX VERO® in ambalajul original.

1. Gradul de umiditate relativa intre 10% si 99%, fara condensare.

2. Temperatura: +5°C péana la +25°C (maxim 24 de ore cand temperatura se situeaza intre -20°C
pana la +5°C, respectiv +35°C pana la +60°C).

3. Presiune atmosferica: 700 pana la 1070 hPa.

12. NIOX VERO piese si accesorii

ATENTIE! La selectarea unui accesoriu pentru aparatul NIOX VERO®, amintiti-va ca un

accesoriu nerecomandat de Circassia AB poate avea ca rezultat o diminuare a performantei sau
deteriorare a produsului, incendiu, soc electric, vatamare sau avarie de orice alt fel. Garantia
produsului nu acopera defectarea sau deteriorarea produsului rezultata din utilizarea accesoriilor
nerecomandate. Circassia nu isi asuma nicio responsabilitate pentru problemele de sanatate si
siguranta sau alte probleme cauzate de utilizarea accesoriilor neautorizate de Circassia.

12.1 Piese incluse in pachetul NIOX VERO® (Art. nr. 12-1100)

Aparatul NIOX VERO® (12-1000)

Dispozitivul de respirare NIOX VERO® (12-1010) capacul dispozitivului (12-1009)

Adaptorul NIOX VERO® (12-1120) Cablu de curent NIOX VERO® (12-1130) Cablu USB NIOX
VERO® (12-1002)

Acumulator NIOX VERO® (Tip nr. BJ-G510039A, Art. Nr. 12-1150) Suport NIOX VERO®
(12-1001)

Manualul lutilizatorului NIOX VERO® (EPM-000167)

Stick de memorie Panel USB (12-1003)
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12.2 Accesorii

Kitul de test 100 NIOX VERO® (12-1810)

Contine: 1 Senzor pentru 100 de teste si 100 de filtre NIOX VERO®

Kitul de test 300 NIOX VERO® (12-1830)

Contine: 1 Senzor pentru 300 de teste si 300 de filtre NIOX VERO®

Kitul de test 500 NIOX VERO® (12-1850)

Contine: 1 Senzor pentru 500 de teste si 500 de filtre NIOX VERO®

Kitul de test 1000 NIOX VERO® (12-1900)

Contine: 1 Senzor* pentru 1000 de teste si 1000 de filtre** NIOX VERO®

*Senzor NIOX VERO

Senzor precalibrat de unica folosinta pentru 100, 300, 500 sau 1000 de masuratori. Durata de
viata operationala: maxim 12 luni de la instalare sau la data expirarii marcata pe senzor, oricare
dintre acestea are loc mai intai.

**Filtru de unica folosinta NIOX VERO ce trebuie schimbat la fiecare pacient. Filtru viral, bacterial
conform Directivei pentru Dispozitive Medicale Clasa I.

13. PRECAUTII

Circassia, in calitate de producator de dispozitive medicale, trebuie sa aiba un sistem de
Precautie pentru a raporta autoritatilor medicale orice incidente adverse ce s-ar putea intampla cu
produsele sale medicale.

Scopul acestor precautii este acela de a asigura sanatatea si siguranta pacientilor, utilizatorilor si
oricaror utilizatori ai produselor medicale prin reducerea probabilitatii ca acelasi tip de incident sa
se repete. Aceasta se obtine prin notificarea imediata asupra incidentelor in scopul de a
implementa actiunile preventive si de corectie necesare.

Un incident advers este definit astfel: orice proasta functionare sau deteriorare a caracteristicilor
si/ sau performantei aparatului sau orice inadcventa in etichetarea instructiunilor de utilizare ce ar
putea duce sau ar fi putut sa duca la moartea unui pacient sau utilizator sau la o deteriorare grava
a starii de sanatate a acestuia.

Producatorii de dispozitive medicale sunt obligati sa raporteze incidentele adverse autoritatilor
nationale de sanatate in decurs de 10 pana la 30 de zile, in functie de severitatea incidentului.
Orice utilizator al produselor Circassia care experimenteaza un incident advers legat de produs,
trebuie sa raporteze aceasta imediat catre Circassia sua reprezentantului local al Circassia.

Raportul trebuie facut prin e-mail, fax sau telefon. Raportul trebuie sa includa urmatoarele
informatii:

® (Cand si unde s-a produs incidentul?

Ce produs/ accesoriu a fost implicat?

Incidentul a avut legatura cu instructiunile d eutilizare ale produsului?

Riscul ar fi putut fi prevazut sau a fost clinic acceptabil din punctul de vedere al beneficiului
pentru pacient?

® Afost rezultatul advers afectat de o boala deja existenta a pacientului?

Raportul trebuie trimis si reprezentantului local al Circassia in tara in care a avut loc incidentul.
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Informatiile din acest document sunt supuse schimbarii.
Modificarile vor fi facute cunoscute de catre Circassia pe masura ce ele au loc.
Copyright Circassia AB, Uppsala Suedia.

Avéand la baza proprietatea intelectuala a companiei, Circassia dezvolta si comercializeaza
produse pentru monitorizarea oxidului nitric (NO) ca marker al inflamatiei pentru a imbunatati
tratamentul si ingrijirea pacientilor cu boli inflamatorii ale cailor respiratorii.

Brevete:

Pentru informatii privind brevetele pentru produsele Circassia, vedeti www.Circassia.com

Circassia AB, Rasundavagen 18, SE-169 67, Sweden
Phone: +46 8 629 07 80, Fax: +46 8 629 07 81, E-mail: info@Circassia.com www.Circassia.com
Copyright© 2014 Circassia AB, Solna, Sweden.
Circassia, NIOX®, NIOX MINO® si NIOX VERO® sunt marci inregistrate ale Circassia AB.

43


http://www.aerocrine.com/
mailto:info@aerocrine.com
http://www.aerocrine.com/

