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Remember

e[t is of vital importance to adhere to the specified operating conditions:

Ambient temperature: +16 to 30°C

Humidity: 20 to 60% RH (non-condensing)

* Mobile phones and cordless phones might interfere with the instrument
and should therefore be kept away from the instrument. Interference
could make it impossible to perform a measurement.

*When within the specified operating conditions it is recommended to
keep NIOX MINO® with installed Sensor connected to a power outlet
whenever possible.

e[t is recommended to allow a new Sensor to be connected for two hours
before the first measurement is done.

e[t is recommended not to use NIOX MINO in the proximity of areas
where volatile substances such as organic fluids or disinfectants are being
used. Special attention should be paid to aerosols and disinfection baths
(either open vessels or ultrasonic baths).

* Always use a NIOX MINO Bag (closed) for transportation and storage of
NIOX MINO when it is disconnected from the power outlet. (The NIOX
MINO Bag is sold separately.)

e Shelf-life - NIOX MINO instrument: Minimum 3 years at time of delivery,
or 3,000 measurements.
NIOX MINO Sensor: Maximum 12 months after opening package and
mounted in NIOX MINO, whichever comes first.

Note!

This manual is intended for medical care personnel and for use when
teaching patients how to use the NIOX MINO instrument. To aid this,
a demonstration mode is available in the instrument. Please refer to
the "Demonstration mode" section, page 8.

@STALLERGENES

Contact for Middle-East:

Stallergenes Middle-East Regional Office

Al Madina Al Munawar St., Al Baddad Bldg, No.219
3rd Floor, Office No.:307

Amman-Jordan

Telefax:00962-6-5532008/5542008

Country Telephone Telefax

Jordan 96265353761 96265354593
Lebanon 9614403410/11 9614520164
Saudi Arabia 96626720888 96614771374
Bahrain 96626720888 96614771374
Kuwait 96524312240/41 96524312239
Qatar 97444410270 97444430094
United Arab Emirates 97143474800 97143477909
Oman 97143474800 97143477909
Iraq 96265353761 96265354593
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2013, for instruments with software version 20XX
and 21XX. X can be any number between 0 and 9.
The version number for your instrument can be seen
in the Information menu, see page 10.

Information in this document is subject to change.
Amendments will be made available by Aerocrine
AB as they occur.

* NIOX MINO is CE-marked according to In
Vitro Diagnostic Device Directive 98/79/EC and
approved for clinical use in EEC countries.

* NIOX MINO is 510(k) cleared, k101034, by FDA.
* NIOX MINO is RoHS compliant.
e Copyright © 2013 Aerocrine AB, Solna, Sweden.

e Aerocrine, NIOX MINO and NIOX are registered
trademarks of Aerocrine AB.
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Warning!

eHandle the NIOX MINO® instrument as
stated in this manual. Aerocrine accepts no
responsibility for damaged equipment or
faulty results if the equipment is not handled
according to this manual.

* Do not use a damaged NIOX MINO instrument
or damaged components.

e Use only the power supply unit provided.

e Keep the instrument out of water. Ensure that no
liquid is spilled or dripped on the instrument.

* Do not heat or dispose of the instrument or
Sensor in fire. Please refer to the "Disposal of
used/expired products" section.

e Take care not to drop the instrument or subject
it to strong impact.

e[t is recommended not to use NIOX MINO in
the proximity of areas where volatile substances
such as organic fluids or disinfectants are
being used. Special attention should be paid
to aerosols and disinfection baths (either open
vessels or ultrasonic baths).

* NIOX MINO should not be used adjacent to or
stacked with other equipment.

e The NIOX MINO Sensor contains chemicals
that could be harmful if swallowed.

* Touch only the grey cap when exchanging the
Sensor.

* Do not clean the Sensor. Cleaning of the Sensor
with ethanol or similar disinfectant might
destabilize it for a non-predictable time period.

e Keep the Sensor out of water. Ensure that no
liquid is spilled or dripped on the Sensor.

* The NO scrubber contains potassium
permanganate and should be disposed of as
hazardous waste in accordance with the local
waste disposal regulations.

*When selecting an accessory for your
NIOX MINO please keep in mind that an
accessory not recommended by Aerocrine
may result in loss of performance, damage to
your NIOX MINO, fire, electric shock, injury
or damage to other property. The product
warranty does not cover product failure or
damage resulting from use with non-approved
accessories. Aerocrine takes no responsibility
for health and safety problems or other
problems caused by the use of accessories not
approved by Aerocrine.

e No modification of the NIOX MINO instrument
or the Sensor is allowed.

Also see Cautions page 22.

Intended use (Europe)

NIOX MINO® Airway Inflammation Monitor
measures Fractional Exhaled Nitric Oxide (FeNO) in
human breath. The level of Nitric Oxide is elevated
when eosinophilic airway inflammation is present
and decreases as a response to anti-inflammatory
treatment. The FeNO concentration in expired
breath can be measured by NIOX MINO with
assurance that such measurements are repeatable
and according to guidelines for NO measurement
established jointly by the European Respiratory
Society and the American Thoracic Society'.

Measurement of FeNO by NIOX MINO is a
quantitative, non-invasive, simple and safe method
to measure the FeNO concentration in patients with
asthma-like airway symptoms in order to establish
and monitor the presence of eosinophilic airway
inflammation.

NIOX MINO is suitable for children, approximately
4 - 17 years, and adults 18 years and older.

FeNO measurements should be used as part

of the regular assessment and monitoring of
asthma patients to improve the patient’s asthma
management. NIOX MINO should be used

as directed in the NIOX MINO User Manual.
NIOX MINO may not be used with infants or by
children approximately under the age of 4, as
measurement requires patient cooperation.

' Am | Respir Crit Care Med 2005, 171: 912-930.

Training requirements

NIOX MINO should only be used as directed in this
manual, by trained physicians, nurses, respiratory
therapists and laboratory technicians. “Trained”
status is achieved only after careful reading of this
manual.
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Presentation

NIOX MINO® instrument

NIOX® Filter

DisEosable patient filter that must be
exchanged before each measurement
session and patient

Top light

Display

7 NO scrubber,
(page 11)

Optional PC connection.
Cable (USB) or wireless
(Bluetooth)

I\
v

Strap holder for Mo s~ T T T T
NIOX MINO Hand NIOX MINO Visual Incentive
Strap (optional | PC based program that allows |
NIOX MINO Sensor, accessgry) the patient to follow the
(page 11) | measurement on a PC screen, |
 See page 20. N

Number of remaining

Main screen measurements for
#4 mounted Sensor, or

Patient ID (optional)

SE0S205053H w8l
% Bluetooth activated, or
) #SH———— USB cable connected

20:34
Settings screen _g—" Mode screen

Controlled power QC on/off Standard measurement Special 6 s
off (page 10) (page 9) mode (page 7) n?easurement mode

| Mode status

55 & AT

/

NO bb (page 21)
scrubber .
Light and sound Ambient
( set1u ) (page 9) measurement
page I (page 8)
Bluetooth on/off Time and date ~ Nasal measurement Demonstration mode
(page 9) (page 9) mode (page 8)

(page 21)

Information View measurement
(page 10) Return results (page 8)

Return
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Installation and set-up

Caution!

Be careful when opening the Sensor can. The
inside of the opening has sharp edges. Do not
touch or clean the white Sensor membrane

1. Insert the Sensor into the
compartment at the base of
the instrument

2. Turn the orange swivel until ~
locked

3. Spread the latches apart,
one at a time,
(Optionally: Use the red
tool delivered with the
instrument to spread the
latches apart)
... and carefully pull out the
cover

4. Insert the new NO scrubber
into the cover

Make sure to use a new Jouuw JguiuiL
NO scrubber, with an JOmdd jOomoc
unbroken hole 1JOB2 ag0oF

Unbroken Broken

5. Replace the cover and
make sure it snaps in place

6. Attach the power supply
unit to the instrument and
to a power outlet

7. Wait for the instrument T —
to start up and press the System
Forward button

OK

0

8. Reminder to insert a new
NO scrubber. Press the

Forward button

0

9. Select OTHER on the
display
NOte.' JAPAN
This screen is only
displayed at first start-
up of the instrument. OTHER
The Japan icon is only
available for SW 21XX.

10. Select Settings

LzA

11. Select Clock

@& [ [

12.The time and date settings [ 20:34
are shown 2010-03-25

O®
®

13.Click the time format icons (]
to change between US and

ISO time and date

14. Use the plus and minus
buttons to set the time and +

date

15. Select the forward button
to change between hour, [E]
minute, year, month and
day

16. Select OK to accept the
changes

17. Select NO scrubber

18. Again select NO scrubber
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19

20.

21

22.

23.

.Input the passcode 0000 )

using the number buttons o
to confirm that a new ©) (1)

NO scrubber is installed

Select OK to accept the
changes

.Optional: Activate

Bluetooth for wireless
communication with PC or
connect a USB cable, see
page 19

Select Return to go back to
the Main screen

Allow the instrument to
stabilize.

Note!

Stabilization of the instrument normally may
take up to 30 minutes following connection
of the power supply unit to the power outlet.
However, it is recommended to allow a new
NIOX MINO® Sensor to be connected for two
hours before the first measurement is done.
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Measurement
Depending on what is shown on the display, Enter patient ID (optional)
proceed as follows:
Note!
[ wi—L— Stabilization in progress If Patient ID is used, it has to be entered
— | # Wait until ready before each measurement (even if it is the
((% o same patient).
@ 395 Input a patient specific ID number, up to 10 digits.
20:3
20:
20:34 1. Select the ID button on the
main screen
2. Input the patient specific
Instrument in sleep mode L?Jtt’;'ng the number to
&Y Touch the display Use the shift buttons to 0 c
change between digits 0 to
20:34 4and5t09
3. Select OK to accept the
patient ID
#43 Ready for use 2E03205033
C& W\ l/. C@ W\ l/.
20:34 20:34
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Perform FeNO measurement

Make sure that the instrument is ready for measurement
(activate by pressing the display if in sleep mode)

Important!

Always attach a new
patient filter for each
new patient

ZE0S2OE02E

C\:.Q \\|///

20:34

Choose one of three options in order to follow the measurement
Listen to the sound [
signals and view the top i i
light. i ,
mirror. page 20)

Look at If the optional PC based
the display NIOX MINO® Visual Incentive is
using a used, look at the PC screen. (see

1. Empty lungs

—
(2
]

2. Inhale deeply through The cloud on the display
the filter to total lung is inflated and the top
capacity light is turned off while

= you inhale
&’

3. Exhale slowly through the Continuous sound and
filter until the top light ~ steady light = OK
and sound turns off

=
o’

Ja \//g Intermittent high
frequency sound
and flickering light =
exhalation too hard

Intermittent low

j frequency sound
and flickering light =

exhalation too weak
4. Wait for result
35t 1 FeNO value

| £ | Patient ID (if entered)

Jeaaansadal - S€quence number
@) zozsr | (each measurement
result is given a
unique identification
number)

-

The sun/arrow rises

Inhalation time is displayed if meter is
selected
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View stored results

A measurement result is automatically displayed at
the end of a measurement. All previous results are
stored in the instrument, and can be viewed at any
time.

1. Select Mode

2. Select Measurement
results

3. The latest stored 350 A
measurement is displayed
. ! —B
showing: @ c
ZEOSROE0SE
A. FeNO value ee(s)
B. Measurement mode znﬁoq;j‘%ﬁ D
C. Patient ID ‘

(if entered)

D. Sequence number
(each measurement
result is given a unique
identification number)

E. Time and date of
measurement

4. Use the previous and next @@
buttons to step through
the stored measurements

5. Select Return to go back
Ambient NO measurement

to the Mode screen
Note!

A completed ambient NO measurement is
counted as one measurement for the Sensor
and NIOX MINO®.

. Attach a new patient filter

—_

2. Select Mode

3. Select Ambient
measurement

4. Wait for result
(approximately 4 minutes)

35mb

EAl D
@) [20211
0:34

Demonstration mode

Use this mode for a new patient in order

to demonstrate the different steps during a
measurement and the corresponding illustrations
on the display as well as light and audio feed-back.
(Sound volume has to be activated.)

1. Select Mode

2. Select Demo

56

3. The inhalation screen is shown and
the top light is turned off

W
(+)

4. Use the Forward button to advance
to the next screen

5. The normal exhalation screen is
shown
Correct exhalation pressure: The
cloud in a steady centered position,
the top light is lit, and the audio
emits a constant sound

¢ O

0

6. Use the Forward button to advance
to the next screen

7. The exhalation too week pressure
screen is shown

u @

8. Use the Forward button to advance
to the next screen

9. The exhalation too strong pressure
screen is shown

g o
()

10. Use the Forward button to advance
to the next screen

11. The wait for result screen is shown
(static view)

3 B

o
(+)

12. Select Return to go back to the
Mode screen

©
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Change settings

Time and date
1. Select Settings

©)

2. Select Clock

3. The time and date settings are 20:34
shown 2010-03-25
=)

=

4. Select the time format icons to
change between US and ISO time
and date

5. Use the plus and minus buttons to
set the time and date

)

6. Select the forward button to change
between hour, minute, year, month
and day

7. Select OK to accept the changes

Sound volume
1. Select Settings

2. Select Sound and Light

3. The sound volume setting is shown

NS

—_—

QN0

4. Use the plus and minus buttons to
set the sound volume

5. Select OK to accept the changes

2)()

Top light intensity
1. Select Settings

2. Select Sound and Light

=)

3. Select top light

-
b

4. The top light setting is shown N

0

o

2 &

5. Use the plus and minus buttons to
set the light intensity

6. Select OK to accept the changes

Bluetooth on/off
1. Select Settings

2. Select Bluetooth

(2)()

=)

3. The Bluetooth setting is shown

4. Use the buttons to deactivate or
activate Bluetooth

5. Select OK to accept the changes

QC on/off

Note:

An optional External Quality Control (QC)
procedure is available for NIOX MINO®.

Refer to the NIOX MINO External Quality
Control user manual. Contact your local
Aerocrine representative or Aerocrine
Customer Support for further information.
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Information menu

1. Select Settings
2. Select Information menu

3. The information screen shows:

Number of remaining sensor
measurements

Sensor expiration date
Sensor serial No.
Number of remaining
instrument measurements
Instrument expiration date
Instrument serial No.
Instrument software version
Ambient RH (relative
humidity), measured inside the
instrument (the value may differ
from RH measured outside the
instrument)
4. Select Return to go back to the
Settings screen

>

Onw

IoOmm

... alternatively select Alert to view
the alert codes

5. The alert code information screen
is shown, showing the 16 latest
alerts

Note!
The alert codes in the list are
only to be used in contact with
Customer support
e Date of the alert
e Alert code (for customer support
purpose only)
6. Select Return to go back to the
Information screen

NNNNNNNNNNNNNNNN
2329329593 TSRE
332355355553 0500
TTTTITITIIIITI T
LAIIIILILIIIILLL
EEEEEDORIIRIRRER
Y EE T I T
AT ETTET Ty
Fir et kT
g
AEIETEERIEREIREE
G
B g T

Turn off NIOX MINO®

Note!

When within the specified operating
conditions (see page 16) it is recommended
to keep NIOX MINO with installed Sensor
connected to a power outlet whenever
possible.

1. Pull out the power supply unit connector from
NIOX MINO

Moving NIOX MINO

The instrument can be moved to another power
outlet with optimized initiating startup.

Note!
The instrument must be connected to the new
power outlet within a few minutes.

Select Settings
2. Select Controlled power
o

3. Select OK to confirm

—_

4. Move the instrument and
connect it to a power
outlet

5. Wait until the instrument a3
is ready to use

20:34

10
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General care

* Use a new NIOX® Filter (patient filter) for each
new patient.

e Clean the instrument with a cloth dampened with
70% ethanol, isopropanol or similar disinfectant.
Be careful when using disinfectants, as excess of
alcohol (ethanol) might permanently damage the
Sensor. Do not use spray detergents.

Note!
Never attempt to open or service the
NIOX MINO® instrument or Sensor.

Preventive inspections

Before each measurement, visually inspect:
e that NIOX MINO is not damaged

e that the Sensor is in place

ethat a NIOX Filter is attached

e that the Power supply cord is undamaged and
correctly connected to the instrument and to the
power outlet.

If any item is missing or damaged, contact your
local Aerocrine representative or Aerocrine AB.

Change Sensor

Caution!

Be careful when opening the Sensor can.
The inside of the opening has sharp edges.
Do not touch or clean the white Sensor
membrane

1. Press and hold the blue
button...

...while turning the orange -
swivel

2. Remove the Sensor

3. Insert the new Sensor

4. Turn back the orange
swivel until locked

Change NO scrubber

1. Spread the latches apart,
one at a time,
(Optionally: Use the red
tool delivered with the
instrument to spread the
latches apart)

... and carefully pull out
the cover

2. Remove the used
NO scrubber from the
cover

3. Insert the new
NO scrubber into the
cover

A B

Jomod jomad
20082 30002
Unbroken

Make sure to use a new

NO scrubber, with an

unbroken hole

Broken

4. Replace the lid and make
sure it snaps in place

5. Select Settings

6. Select NO scrubber

7. Again select NO scrubber

11
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8. Input the passcode 0000
using the number buttons %
to confirm that a new ) (1)

NO scrubber is installed
(2)

9. Select OK

Disposal of used/expired products

* Used or expired NIOX MINO® Sensors should be
recycled according to the local recycling program
for electronic equipment. Note that there is a
LiMnO, battery inside the Sensor unit*.

* An expired NIOX MINO should be recycled,
according to the local program for electronic
equipment. Note that there is a LiMnO, backup
battery inside the instrument*.

e The NO scrubber contains potassium
permanganate and should be disposed of as
hazardous waste in accordance with the local
waste disposal regulations.

NIOX MINO is RoHS compliant.

* The batteries are not user-replaceable parts.

Return shipments

Contact your local Aerocrine representative or
Aerocrine AB.

Support

Please contact your local Aerocrine representative
or Aerocrine Customer Support if you encounter
problems, which you can not solve with the actions
stated in this manual.

For contact details, see back-page, and provide the
following information:

* Your name, address and telephone number.
eSerial No. (both instrument and Sensor).

* Problem description (as thorough as possible).

e Alert codes or lists.

Limited warranty

Aerocrine AB provides a Limited Warranty for this
instrument and original accessories delivered with
this instrument. Conditions are defined when the
items are purchased.

Do NOT try to repair the instrument. It is NOT
permitted to open the instrument. Any attempt
will make the warranty invalid and performance
according to the specifications can not be
guaranteed.

Troubleshooting
Warning Action
#43 The inhalation was too weak
to initiate a measurement or an
1 exhalation into the instrument
L was performed prior to an
20:34 inhalation - Stop the procedure

> g [

201 2-03-25
#7

ok

©

20:

(&)
@ &

2011-03-25
#H23

)

immediately when this warning
appears. Wait until the main
menu screen is displayed and
repeat the inhalation with a
stronger inhalation force.

NO scrubber reminder.

The symbol is shown at first
start-up of the instrument

as a reminder to insert and
set the software for a new
NO scrubber. See Installation
and set-up section page 4.

NO scrubber almost expired -
Order a new NO scrubber.

The symbol is shown when
10% of the measurements are
remaining or 2 weeks before
expiration date and continue
until the NO scrubber has
expired. A NO scrubber can be
used for T000 measurements
or 1 year. Refer to the Change
NO scrubber section page 11.

No Sensor connected -
Connect a Sensor.

Sensor almost expired — Order
a new Sensor.

The symbol is shown when
10% of the measurements
are left or 2 weeks before
expiration date and continue
until the Sensor has expired.
Refer to the Change Sensor
section page 11.

12
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Warning Action

Instrument almost expired
— Order a new instrument.

The symbol is shown 4
months before the

instrument expires or when
10% of the measurements are
remaining. The instrument will
not work after the indicated
date, or after the indicated
number of measurements.

It is still possible to view
measurements stored in the
instrument memory and
download data to a PC.

2013-03-25
#42

=

#43 43 Make sure that the ambient
temperature is between +16
9 ) ’3 and +30°C.
L (% Wait for the Sensor to stabilize.
20:34 || 20:34

#43 Remove any sources of
disturbance (such as cordless

1 or mobile telephones, or gas

( & emitting appliances). Wait for
20:34 the Sensor to stabilize.

#43 Wait for the Sensor to stabilize.
< 4 minutes (countdown
started).

325

20:34

Alert codes

Alert messages and other information are shown
as codes at the top of the instrument display. The
table below provides the recommended actions to
be taken for an alert code. If alert persists, contact
your local Aerocrine representative or Aerocrine
Customer Support.

Code Action

User alerts

A10  Exhalation too strong. Select return and
repeat the measurement with less force.

A11  Exhalation too weak. Select return and
repeat the measurement with greater
exhalation force and exhale until the
signal for completed exhalation is heard.

A12  No exhalation detected. Select return and

repeat the measurement and exhale into
the instrument directly after inhalation.

Code Action

A13  Select return and repeat the measurement
and do not breathe through the patient
filter during analysis.

A14  Wrong passcode for NO scrubber

exchange.

Instruments alerts

A20  Check that the ambient temperature is
within specification. If necessary, shut
the instrument down, move it to another
location and restart the instrument.

A21 Remove any sources of disturbance (such
as cordless/mobile telephones, or gas
emitting appliances). When the instrument
is ready try to repeat the measurement. If
the alert persists, unplug and reconnect the

power supply unit to restart the instrument.

A22  Unplug and reconnect the power supply

unit to restart the instrument.

A23 Remove any sources of disturbance (such
as cordless/mobile telephones, or gas
emitting appliances). When the instrument
is ready try to repeat the measurement. If
the alert persists, unplug the power supply
unit, remove and reinsert the Sensor ,
reconnect the power supply unit and

restart the instrument.

A24  Check that the supply voltage is within
specification. If necessary replace the

power supply unit.

Connection alerts
A30  Check the Bluetooth connection to the PC
A31 Check the USB connection to the PC

Instrument and Sensor expiration alerts

A90  Instrument expiration date has passed
or all instrument measurements have
been used. It is still possible to view
measurements stored in the instrument

memory and download data to a PC.

A91  Sensor expiration date has passed or all
measurements on the Sensor have been

used. Replace the Sensor.

13
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Technical data
Display buttons and symbols

Button

Description

=

B[IJ@@EH@EJ@EIIEE@E BEEE

e

2 rmlfs

S milfs

©

Enter patient ID

Measurement modes
Settings

QC settings

Standard 10 second exhalation
FeNO measurement

Special 6 second exhalation FeNO
measurement (research appl.)

Ambient NO measurement

Nasal measurement
(research application)

Stored measurement results

Nasal flow 2 ml/s
(research application)

Nasal flow 5 ml/s
(research application)

Demonstration mode
Clock

Information

Forward

OK

Return

Previous

Next

Decrease
Increase
Number

Backspace

Description

)
S
=

@GR

cl@

Shift to keypad 0-4
Shift to keypad 5-9

Bluetooth on

Bluetooth off

US time and date settings
ISO time and date settings
Alert info

Sound and top light
Sound

Top light

NO scrubber setting

Controlled power off
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Symbol Description Symbol Description
{ Bluetooth activated
Wait
Lo USB cable connected
S d
@' ceb mode Wait, time

Standard FeNO measurement

Wait for temperature stabilization

Special 6s FeNO measurement
(research application)

Nasal measurement Wait for Sensor stabilization

(research application)

Ambient NO measurement

AN
OB O

)
St

Attach nasal olive to nostril
(research application)

Insert Sensor

@

NO scrubber

NO scrubber

General warning

Instrument expiration warning

Sensor warning

Temperature warning

NO scrubber warning

S>> >
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Symbols explanation Base label
u Responsible manufacturer [ & (UM TN J
201312 03-1132 S4: QOOO022
c € The product meets the requirements of 1 5 3
applicable European directives
ETL-Listed. Conforms to ANSI/AAMI 1. Instrument expiration date (year:month)
CGIDUS ES60601-1 and certified to CAN/CSA 2. Instrument article number
stsats7 - €22.2 No. 60601-1. 3. Instrument serial number
Electrical safety Type B applied part ) . .
100-240V ~50-60 Hz Dimensions and weight
The product should be recycled Height: 230 mm
according to the local program for Width: 128 mm
electronic equipment. Depth: 96 mm
Consult instructions for use Weight of instrument including Sensor: 0.8 kg
Electrical data

Refer to instruction manual/booklet ' o .
Electrical safety classification: The equipment

complies with the requirements according to IEC

Expiration date 61010-1 and 60601-1 Class Il Type B.
NIOX MINO instrument
Temperature limitation Secondary voltage (external power adapter): 6V ===

Power consumption: < 15 VA
Power supply unit
Mains Voltage: 100-240V ~50-60 Hz

%) -%»I)G®I>|m>).

For single use only

<
o

In vitro diagnostic medical device

Noise level (stand by)
Durability - period after opening < 35 dBA, at a distance of T m

Shelf-life

NIOX MINO® instrument: Minimum 3 years at time
. of delivery, or 3,000 measurements.
Class Il equipment NIOX MINO Sensor: Maximum 12 months when
installed in NIOX MINO or expiration date as stated
on the Sensor, whichever comes first.
Always use the NIOX MINO Bag (closed) for
transportation and storage of NIOX MINO
when it is disconnected from the power outlet.
(The NIOX MINO Bag is sold separately).

Hazardous material

0] 9¢ i\

Backplate

NIOX MINO®

Article No 09-1000

Operating conditions

Ambient temperature: +16 to +30°C
Humidity: 20 to 60% RH (non-condensing)*

1 2 3 4 5 6 7

1. Responsible manufacturer Atmospheric pressure range: 700 to 1060 hPa

2. Refer to instruction manual/booklet Ambient NO concentration: <300 ppb

3. In vitro diagnostic medical device Exhaled flow rate during measurements at 50 ml/s
4. Type B applied part + 10% BTPS (Body Temperature Pressure Saturated,
5. The product should be recycled according to the 37°C, 1013 hPa, 100% RH)

local program for electronic equipment * The ambient RH in the instrument can be viewed
in the information menu, see page 10 and may

6. The product meets the requirements of X ) .
produ qu! differ from RH measured outside the instrument.

applicable European directives

7. ETL-Listed. Conforms to ANSI/AAMI ES60601-1
and certified to CAN/CSA C22.2 No. 60601-1
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Exhaled NO - performance data

Performance data typical for temperature range +16
to +30°C, Humidity range 20 - 60% RH, Pressure
1013 hPa

Measurement range:

FeNO: 5 to 300 ppb

Lowest Detection Limit: 5 ppb

Determination by analyzing gas concentrations
around and below the detection limit. 5 ppb was the
lowest detectable level.

Measurement time: < 2 min
Temperature stabilization time: < 30 min
Ambient NO measurement time: < 4 min

Linearity

Squared correlation coefficient r* > 0.998,
slope 0.95 -1.05, intercept +3 ppb.

Determination based on the pooled regression
analysis from 10 instruments using standard gas
reference samples at 7 different concentration levels
covering the operating measurement range.

Precision

< 3 ppb of measured value < 30 ppb,
< 10% of measured value > 30 ppb.

Expressed as one standard deviation for replicate
measurements with the same instrument, using a
certified gas concentration of Nitric Oxide reference
standard.

Accuracy
+5 ppb or max 10%.

Expressed as the upper 95% confidence limit, based
on absolute differences for concentrations < 50 ppb
and relative differences for concentrations > 50 ppb,
from certified gas concentration of Nitric Oxide
reference standard.

Method comparison

< 10 ppb for values < 50 ppb,

< 20 % for values > 50 ppb

Expressed as the difference between a NIOX MINO®
FeNO value and the corresponding FeNO value
measured with NIOX® instrument from Aerocrine.

Inhalation parameters

Inhalation to TLC (Total Lung Capacity) before start
of exhalation, to secure proper activation:
Minimum -3 cm H,O (trigger only)

Exhalation parameters

Exhalation time:
Standard mode: 10 s (clinical use)
Special 6 s. mode: 6 s (research use)

All exhalations are to be performed at an exhalation
pressure of 10 - 20 cm H,O, to maintain a fixed flow
rate of 50 +5 ml/s.

Memory capacity
3000 measurements

Transport and storage

NIOX MINO instrument (transport and storage in
its unopened original package)

Relative humidity range: 10 to 100%, including
condensation.

Temperature range: -20 to +60°C

Atmospheric pressure range: 500 to 1060 hPa
NIOX MINO Sensor (transport and storage in
original package)

Relative humidity range: 10 to 100%, including
condensation.

Temperature range: -20 to +60°C
Recommended temperature range: +2 to +25°C
Atmospheric pressure range: 500 to 1060 hPa

NIOX MINO, including sensor (transportation in
NIOX MINO Bag)

Relative humidity range: 10 to 95%, non-
condensing

Temperature range: +2 to +25°C
Atmospheric pressure range: 700 to 1060 hPa

When transporting the instrument from one
location to another, a prolonged stabilization
period might be required before measurements can
be performed.

Patient filter (mouthpiece)
Disposable filter (NIOX Filter) to be changed for each
new measurement session and for each new patient.

Bacterial, viral filter according to Medical Device
Directive Class lla.

Responsible manufacturer

Aerocrine AB,
Rasundavagen 18,
SE-169 67 Solna
Sweden

Wwww.aerocrine.com
WWW.NIOX.Com
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*k

NIOX MINO® parts
and accessories

Warning!

When selecting an accessory for your

NIOX MINO product please keep in mind that
an accessory not recommended by Aerocrine
AB may result in loss of performance, damage
to your NIOX MINO product, fire, electric
shock, injury or damage to other property.

The product warranty does not cover product
failure or damage resulting from use with non-
approved accessories. Aerocrine AB takes no
responsibility for health and safety problems
or other problems caused by the use of
accessories not approved by Aerocrine.

Parts included in NIOX MINO package
(Item No. 09-1000)

NIOX MINO instrument (09-1100)

NIOX MINO Power Supply Unit (incl. 4 supply
adapters) (09-1005)

NIOX MINO USB cable (09-1010)

NIOX MINO QC plug (09-1015)

NIOX MINO Visual Incentive (on USB stick)
(09-1025)

NIOX MINO NO scrubber (09-1300)

NIOX MINO User Manual (EPM-000200)

Accessories

NIOX MINO Test Kit 100 (03-4000)
(contains: T NIOX MINO Sensor* for 100
measurements and 100 NIOX® Filters**)
NIOX MINO Test Kit 300, (03-4001)
(contains: T NIOX MINO Sensor* for 300
measurements and 300 NIOX Filters**)
NIOX MINO Test Kit 500, (03-4007)
(contains: T NIOX MINO Sensor* for 500
measurements and 550 NIOX Filters**)
NIOX MINO Test Kit 1000, (03-4010)
(contains: T NIOX MINO Sensor* for 1000
measurements and 1050 NIOX Filters**)
NIOX MINO Data Management Program (09-1026)

NIOX MINO Bag (09-1020)

NIOX MINO Sensor

Pre-calibrated disposable sensor for 100,

300, 500 or 1000 measurements. Shelf-life:
Maximum 12 months when installed in NIOX
MINO or expiration date as stated on the Sensor,
whichever comes first. (Use only NIOX MINO
Sensors with Aerocrine item number 03-2005,
03-2010, 03-2030, 03-2050 or 03-2100.)

NIOX Filter
Disposable filter to be changed for every patient.

Bacterial, viral filter according to Medical
Device Directive Class lla.
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Connect NIOX MINO® to a PC
using USB

Caution!

* A PC connected to the USB connector
has to be certified for one of the
standards IEC 60601-1, IEC 61010-1, IEC
60950 or comparable with safety extra
low voltage on the USB ports.

* The connected PC should be placed
out of reach from the patient. Do not,
simultaneously, touch the connected PC
and the patient.

1. Connect the USB cable from the instrument to
the PC

4 USB cable from PC

2. The USB icon ®#* is shown on the NIOX MINO
display to indicate that a USB connection is
established

Connect NIOX MINO to a PC
using Bluetooth

1. Select Settings

2. Select Bluetooth

3. The Bluetooth setting
is shown

4. Use the button to
activate Bluetooth

5. Select OK to accept
the changes

6. Follow the instructions delivered with the PC or
from the Bluetooth device manufacturer for how
to set up a Blutetooth connection:

¢ Create a new Bluetooth connection
e Select NIOX MINO
e Enter passcode 0000
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NIOX MINO® Visual Incentive

A USB memory stick is delivered with NIOX MINO Main screen and saved with the measurement in
containing the Visual Incentive program. NIOX MINO

Operating System Requirements: 5. Click OK

- Windows® XP*, Vista, Windows® 7 or 8 6. Perform measurements using Visual Incentive,

- Windows® 32 or 64 bit see Measurement section page 7

- .NET Framework 3.5 or higher

*Windows® XP SP2 (Service Pack two). Installation Download instrument data

files included on USB memory stick. Note!
Only to be used after contact with Customer
Install Visual Incentive supfort. i )
. Make sure to have a connection between
I Sg::eegttotrhgnljﬂsg P)”lcemory stickto a LSB NIOX MINO and the PC. Refer to the Connect
o h o O Visual . NIOX MINO to PC sections.
2 Ppen the NIOX MING Visual Incentive x-xxx 1 1 “Doubleclick the NIOX MINO Visual Incentive

) _ file
3 DOUbled'd_( the se.tup.exe file _ 2. Select the Instrument Log tab
4. Follow the instructions on the screen to install

% =
the software on the PC L, Wisual ]ncentiieng_l_Elg
Start Visual Incentive ||| Measurement | Instrument Log

Note! I
Make sure to have a connection between
NIOX MINO and the PC. Refer to the Connect et Lo
NIOX MINO to PC sections.

1. Doubleclick the NIOX MINO Visual Incentive
file

2. Select the Measurement tab

.
. Visual Imentiu‘EIEIg

Measurement | Instrument Log | About |

Select Display Mode

i@ Balloon

7 Balloon Demo
7 Bullseye

71 Bullseye Demo

Download
O Meter
71 Meter Demo 3. Check the Instrument log box
4. Click Download to download data from
Patient ID NIOX MINO
5. Select the directory where to save the Instrument
Johng00210 Log file and click Save
Note!
The Instrument Log file is named with
oK serial number, date and time when it was

downloaded.

3. Select display mode Shut down Visual Incentive

4. Optional: Enter a Patient ID (max 10 characters) | 1. Click the £ icon to close the program
The ID is displayed at the top of the NIOX MINO
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Research applications

The research applications are not validated for
clinical use.

Special 6s FeNO measurement

This is a research application with an exhalation
time of 6 seconds.

1. Select Mode
2. Select Special mode
p

3. Make a measurement

according to the <
instructions on page 7, )
with an exhalation time of

6 seconds.

Nasal measurement
Contact your local Aerocrine representative or

Aerocrine Customer Support for further information.
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Cautions

* Mobile phones and cordless phones might
interfere with the instrument and should
therefore be kept away from the instrument.
Interference could make it impossible to perform
a measurement.

* Make sure that you use the required measurement
mode, otherwise incorrect exhaled NO results
might be obtained.

* Use of substances containing alcohol close to
NIOX MINO® may cause erroneous measurement
results.

¢ Do not reuse the NIOX® Filters.

* The NIOX MINO instrument might produce some
heat during normal operation, the temperature
could increase up to 5°C above the ambient
temperature. Make sure that the base ventilation
slots are not blocked. Do not place the instrument
on a bed, sofa, carpet, or other soft surface.

e A maximum of 10 measurements/hour can be
performed during continuous use. However, it will
be possible to perform 20 measurements per hour
if the instrument is allowed to rest for a minimum
of 30 minutes after that.

* The Special 6 s. exhalation and nasal modes are
intended for research use only.

* The NIOX MINO Sensor shall be kept in its
original unopened package before installation. For
transportation and storage conditions, refer to the
corresponding section in this manual.

e The NIOX MINO Sensor is sensitive to changes in
ambient temperature and humidity.

*Be careful when opening the Sensor can. The
inside of the opening has sharp edges. Do not
touch or clean the white Sensor membrane.

*Best performance is achieved if the ambient
conditions are stable. Refer to the "Operating
conditions" section. Keep the instrument away
from windows, sunshine, radiators, stove or open
fire in order to avoid unstable conditions. When
transporting the instrument from one location to
another, a prolonged stabilization period before
measurement might be required. Refer to the
recommended transportation conditions in the
“Transport and Storage” section. Always use a
NIOX MINO Bag for transportation. Keep the
NIOX MINO with mounted Sensor connected to
the power outlet whenever possible.

*NIOX MINO has been tested and found to
comply with the limits for medical devices
according EN/IEC 60601-1 Safety requirements for
medical electrical systems and electromagnetic
compatibility. These limits are designed to
provide protection against harmful interference
in a typical medical installation. However,
because of the increased use of radio-frequency
transmitting equipment and other sources of
electrical noise emitters in the health-care and

home environments, such as base stations for
radio, cellular/cordless telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio
broadcast and TV broadcast, it is possible that high
levels of such interferences due to close proximity
or strength of a source, may result in disruption

of performance of the device. If abnormal
performance is observed, it may be necessary to
reorient or relocate NIOX MINO.

e A PC connected to the USB connector has to be
certified for one of the standards IEC 60601-1, IEC
61010-1, IEC 60950 or comparable with safety
extra low voltage on the USB ports.

*The connected PC should be placed out of reach
from the patient. Do not, simultaneously, touch the
connected PC and the patient.

Clinical documentation

NIOX MINO follows the American Thoracic Society
(ATS) and European Respiratory Society (ERS) 2005
equipment recommendations for measurement of
exhaled NO."

The recommendations are based on analysis

of NO with the chemiluminesence method.
However, NIOX MINO is using a different method
(electrochemistry). One consequence of this is that
the NIOX MINO Sensor does not need any field
calibration*. Agreement has been demonstrated for
the mean of two valid exhaled NO measurements
in NIOX and the first valid NO measurement in
NIOX MINO.>®

Supported by these data, one valid NO
measurement should be considered sufficient,
instead of two as recommended in the guideline.

" Am | Respir Crit Care Med 2005, 171: 912-930.

2 Alving K, Jansson C, Nordvall L: Performance of
a new hand-held device for exhaled nitric oxide
measurement in adults and children. Respiratory
Research 2006;7:67-5.

> McGill C, Malik G, Turner S. Validation of
a hand-held exhaled nitric oxide analyzer
for use in children. Pediatr Pulmonol. 2006
Nov;41(11):1053-7.

* Khalili B, Boggs PB, Bahna SL. Reliability of a new
hand-held device for the measurement of exhaled
nitric oxide. Allergy 2007;62:1171-1174.

> Menzies D, Nair A, Lipworth BJ. Portable exhaled
nitric oxide measurement: Comparison with the
"gold standard" technique. Chest 2007;131(2):410-
4.

* The Sensor is already calibrated during
manufacturing and does not need to be re-
calibrated.
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Vigilance

Aerocrine, as a medical device manufacturer,

must have a system in place to report to health
authorities, any adverse incidents that have occurred
with its medical products, a so-called Vigilance
system.

The purpose of the Vigilance system is to ensure the
health and safety of patients, users and others using
medical products by reducing the likelihood of the
same type of adverse incident being repeated. This
is achieved by immediate notification of incidents to
enable corrective and preventive actions.

An adverse incident is defined as: Any malfunction
or deterioration in the characteristics and/or
performance of a device, or any inadequacy in the
labelling or instructions for use which might lead to
or might have led to the death of a patient or user or
to a serious deterioration in his/her state of health.

Manufacturers of medical devices are obliged

to report adverse incidents to national health
authorities within 10 or 30 days, dependent on the
severity of the incident.

Any user of Aerocrine's products, who experience
an adverse incident related to the product, must
therefore immediately report this to Aerocrine or
Aerocrine's local market representative. The report
can be made by e-mail, fax, or telephone.

The report should contain the following information:
*When and where did the incident occur?
e What product / accessory was involved?

¢\Was the incident related to instructions for use of
the product?

*Was the risk foreseeable and clinically acceptable
in view of potential patient benefit?

*Was the outcome adversely affected by a patient's
pre-existing condition?

The report should be forwarded to Aerocrine's local
representative in the country where the incident
occurred.

Guidance and manufacturer's
declaration

Electromagnetic emissions

Caution!

NIOX MINO® has been tested and found

to comply with the limits for medical

devices according EN/IEC 60601-1 Safety
requirements for medical electrical systems
and electromagnetic compatibility. These
limits are designed to provide protection
against harmful interference in a typical
medical installation. However, because of the
increased use of radio-frequency transmitting
equipment and other sources of electrical
noise emitters in the health-care and home
environments, such as base stations for radio,
cellular/cordless telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio
broadcast and TV broadcast, it is possible that
high levels of such interferences due to close
proximity or strength of a source, may result
in disruption of performance of the device. If
abnormal performance is observed, it may be
necessary to reorient or relocate

NIOX MINO.

Warning!

NIOX MINO should not be used adjacent to
or stacked with other equipment.

Adjacent or stacked use together with NIOX®
Nitric Oxide Monitoring System has been tested by
Aerocrine and proven as acceptable.

The technical description on the electromagnetic
immunity test levels and electromagnetic
environment guidance can be found on
WWW.niox.com.
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Rappel

e || est impératif de respecter scrupuleusement les conditions d’utilisation
spécifiées:

Température ambiante: +16 a 30°C
Humidité: 20 a 60% HR (sans condensation)

e Les téléphones portables et sans fil risquent d’interférer avec I'instrument
et doivent par conséquent en étre tenus éloignés. Toute interférence risque
de rendre impossible la réalisation de mesures.

e Pour autant que les conditions d’utilisation soient respectées, dans la
mesure du possible, laisser branché sur le secteur le NIOX MINO® équipé
de son capteur.

*Recommandation: connecter le capteur pendant deux heures avant la
premiere mesure.

e[l est recommandé de ne pas utiliser le NIOX MINO a proximité de zones
d’utilisation de substances volatiles, par ex. des liquides organiques
ou des désinfectants. Eviter tout particulierement les aérosols et bains
désinfectants (récipients ouverts ou bains a ultrasons).

e Lorsqu’il est débranché, transporter et conserver le NIOX MINO dans son
étui (fermé). (L'étui NIOX MINO est vendu séparément.)

*Durée de conservation — instrument NIOX MINO: minimum 3 ans au
moment de la livraison ou 3.000 mesures.
Capteur NIOX MINO : Maximum 12 mois apres l’installation dans le
NIOX MINO ou a la date d’expiration mentionnée sur le capteur, selon la
premiere échéance.

Remarque!

Ce manuel est destiné au personnel médical et aux personnes
chargées d’apprendre aux patients comment utiliser I'instrument
NIOX MINO. Pour cela, I"appareil dispose d’'un mode Démo. Voir le
chapitre "Mode Démo" page 32.

@STALLERGENES

Distribué par Stallergenes

7 rue Alexis de Tocqueville

92160 Antony FRANCE

Tel: 01 5559 20 60

E-mail: professionneldesante@stallergenes.fr
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Manuel de Iutilisateur EPM-000200, version 01,
octobre 2013, pour les instruments avec version
logicielle 20XX et 21XX. X peut étre un chiffre
compris entre 0 et 9. La version de votre instrument
est précisée dans le menu Informations, voir a la
page 34.

Les informations présentées dans ce document

sont susceptibles d’étre modifiées. Le cas échéant,
les amendements seront rendus disponibles par
Aerocrine AB.

* NIOX MINO porte un marquage CE en conformité
avec la directive Dispositifs de Diagnostic in Vitro
98/79/CE et est agréé pour un usage clinique dans
les pays de I'UE.

* NIOX MINO est agréé 510(k), k101034, par la
FDA.

* NIOX MINO respecte la directive RoHS.
e Copyright © 2013 Aerocrine AB, Solna, Suéde.

e Aerocrine, NIOX MINO et NIOX sont des marques
déposées d’Aerocrine AB.
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Avertissement!

e Manipuler NIOX MINO® conformément aux
instructions de ce manuel. Aerocrine décline
toute responsabilité en cas de dommages
matériels ou de résultats erronés liés a une
utilisation ou manipulation abusives.

*Ne pas utiliser un instrument NIOX MINO ou
des composants endommagés.

e Utiliser uniquement I'unité d’alimentation
fournie.

e Garder I'instrument au sec. Veiller a éviter tout
contact avec des liquides ou des éclaboussures.

* Ne pas chauffer ou brdler I'instrument ni le
capteur. Voir le chapitre "Mise au rebut des
produits utilisés/périmés".

* Ne pas laisser tomber I"équipement. Ne pas
I"exposer a des chocs violents.

e[| est recommandé de ne pas utiliser le NIOX
MINO a proximité de zones d’utilisation
de substances volatiles, par ex. des liquides
organiques ou des désinfectants. Eviter
tout particulierement les aérosols et bains
désinfectants (récipients ouverts ou bains a
ultrasons).

*Ne pas utiliser NIOX MINO a cété ou au-dessus
d’un autre équipement.

e Le capteur NIOX MINO contient des produits
chimiques potentiellement dangereux en cas
d’ingestion.

e Lors du remplacement du capteur, toucher
uniquement le couvercle gris.

* Ne pas nettoyer le capteur. Le nettoyage du
capteur a I’éthanol ou a I'aide d’un désinfectant
similaire peut fausser les résultats pendant une
période non prévisible.

*Ne pas exposer le capteur a I’humidité. Veiller a
éviter tout contact du capteur avec des liquides
ou des éclaboussures.

e 'épurateur NO contient du permanganate de
potassium a traiter comme déchet dangereux
conformément aux dispositions en vigueur.

e Lors de la sélection d’un accessoire pour votre
produit NIOX MINO, garder a I’esprit que les
accessoires non recommandés par Aerocrine
peuvent entrainer une baisse de performances,
endommager "équipement ou étre a |'origine
d’incendies, électrocutions, blessures ou dégats
matériels. La garantie du produit ne couvre
pas les défaillances et dégats consécutifs a
I"utilisation d’accessoires non approuvés.
Aerocrine décline toute responsabilité quant
aux problemes de santé, de sécurité ou tout
autre probléme résultant de |'utilisation
d’accessoires non approuvés.

o || est strictement interdit d’apporter des
modifications a I'instrument NIOX MINO ou au
Capteur.

Application (Europe)

Le moniteur des inflammations des voies aériennes
NIOX MINO® mesure le monoxyde d'Azote
fractionné exhalé (FeNO) dans la respiration

chez ’"homme. Le niveau de monoxyde d’azote
augmente en présence d’inflammation a éosinophile
des voies respiratoires et diminue en réponse aux
traitements anti-inflammatoires. La concentration

de FeNO dans chaque expiration peut étre mesurée
avec NIOX MINO, avec la garantie que les mesures
sont reproductibles et conformes aux directives
applicables aux mesures NO définies conjointement
par la European Respiratory Society et la American
Thoracic Society'.

La mesure de FeNO par NIOX MINO est une
méthode quantitative, non invasive, simple et
sGre pour mesurer la concentration de FeNO
chez les patients présentant des symptdmes de
type asthmatique, afin de constater et surveiller la
présence d’une inflammation éosinophile dans les
voies respiratoires.

Ne pas utiliser NIOX MINO chez les enfants

de moins de 4 ans. Les mesures FeNO seront
idéalement intégrées a la procédure classique
d’évaluation et de surveillance des patients
asthmatiques pour améliorer leur état. Pour
["utilisation du NIOX MINO, voir le mode d’emploi.
Le NIOX MINO ne convient pas pour les enfants
de moins de 4 ans étant donné que la procédure
requiert la collaboration du patient.

" Am J Respir Crit Care Med 2005; 171: 912-930.

Conditions d'utilisation

NIOX MINO s'utilise conformément aux
instructions du Manuel de I"utilisateur (notamment
du personnel médical et infirmier expérimenté,
des spécialistes en thérapies respiratoires et des
laborantins. Le statut « expérimenté » ne s’acquiert
qu’au terme d’une lecture attentive du présent
manuel).

Voir également le chapitre Précautions page 46.
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Présentation

Instrument NIOX MINO®.

Filtre NIOX®.

Filtre jetable, a remplacer avant chaque
session de mesure et pour chaque
patient

7 Epurateur NO,
(page 35)

Connexion PC en option.
Cable (USB) ou sans fil
(Bluetooth)

I\
v

FAssistance visuelle NIOX MINO !

Assistance visuelle |

Logiciel pour PC permettant au

patient de suivre les mesures

|sur un écran d’ordinateur, voir |
age 44.

I_P 8

Prise USB

Attache pour

dragonne NIOX MINO
(accessoire en option) |

Capteur NIOX MINO,
(page 35)

J

Nombre de mesures
restantes pour le capteur,
ou

Ecran principal
#4

| ID Patient (en option)

2503205033
P ‘t % Bluetooth activé, ou
arametrage——ipn) #——— Cable USB connecté

20:34

(page 30) | Mode

55 & AT

Ecran de ,
paramétrage &= | \ Ecran mode
Paramétrage de QC - activation/ Mode de mesure Mode spécial de
I’extinction désactivation standard (page 31) mesure%n 6s
(page 34) (page 33) (page 45)
Paramétrage .
épurateur Eclairage et son Mesure ambiante
(page 35) (page 33) (page 32)
Bluetooth - Date et heure Mode de mesure . Mode dé
activation/ nasale ode démo
désazctivatior; (page 33) (page 45) (page 32)
page 33 Information R . i ;
etour Affichage résultats
Retour (page 34) ﬂ mesures (page 32)
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. Insérer le capteur dans

. Tourner la piece orange

Installation et paramétrage

Attention !

Ouvrir prudemment le compartiment du
capteur: les bords peuvent étre tranchants. Ne
pas toucher ni nettoyer la membrane blanche
du capteur

le compartiment situé en
dessous de l"instrument

jusqu’a ce qu’elle se bloque

Ecarter les pattes |'une
apres l'autre

(Option: écarter les pattes
avec |'outil rouge fourni)

... et retirer doucement le
couvercle

Insérer le nouvel épurateur
NO dans le couvercle

JAy JLILIIE

jomad jomoc
1Joee oo

Intact Usé

Veiller a utiliser un
épurateur neuf, totalement
intact

Remettre le capot en
place en veillant a ce qu'il
s’emboite bien

Connecter I"alimentation a
I'instrument et a une prise
de courant

7. Attendre le démarrage de
I'instrument puis appuyer
sur la touche Suivant

HIDE MIMHO
System
Contral

OK

8. Rappel d’insertion d’un
nouvel épurateur NO.
Appuyer sur Suivant

9. Sélectionner AUTRE
(OTHER) sur I’écran HE

JAPAN

Remarque !

Cet écran ne s'affiche
qu’au premier démarrage
de l'instrument

" L'icone du JAPON est
seulement disponible
pour SW21XX."

10. Sélectionner Parameétres

OTHER

i e Pl

11.Sélectionner Horloge

OIS

12.La date et I’heure
s’affichent

20:34

2010-03-25

Q0
® =

)
=)

17. Sélectionner épurateur NO

13. Cliquer sur les icones du
format de I’heure pour
passer du mode US au
mode 1SO

14.Régler la date et I’heure a
I'aide des touches plus et
moins

15. Sélectionner le parametre
a régler (heure, minute,
année, mois, jour) au
moyen de la touche Suivant

16. Sélectionner OK pour
valider les changements
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18. Sélectionner a nouveau

épurateur NO €D

@

19. Introduire le code 0000 sur &
le clavier numérique pour 000

confirmer qu’un nouvel () (1)

épurateur NO est installé

20. Sélectionner OK pour
;

valider les changements

21. Option: Activer Bluetooth
pour communiquer sans fil
avec un PC ou connecter
un cable USB, voir page 42

22. Sélectionner Retour pour :’
revenir a I'écran principal

23. Laisser a l'instrument le
temps de se stabiliser.

Remarque !

Une fois I'appareil branché sur le

secteur, la stabilisation de I’instrument

peut prendre jusqu’a 30 minutes. Il est
toutefois recommandé de laisser |'appareil
NIOX MINO® branché pendant deux heures
avant la premiere mesure.
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Mesure

Selon ce qu’affiche I"écran, procéder comme suit:

[ a——— Stabilisation en cours
- NEEE Attendre que l'instrument
Bl 5 soit prét

L‘ @ 325

'; : 20:34

Instrument en mode veille

@) Toucher I"écran

20:34

#43 Prét a I'emploi

SN

Introduire I'identifiant du patient (op-
tion)

Remarque !

Lorsque I'ID patient est utilisé, il doit étre
introduit avant chaque mesure (méme
lorsqu’il s’agit du méme patient).

Introduire un ID patient spécifique jusqu’a 10
chiffres.

1.

2.

Sélectionner le bouton 1D
sur I"écran principal

Introduire I'ID patient
a I'aide du clavier N

numérique

Pour passer des chiffres 0 =

0 a 4 aux chiffres 5 a
9, utiliser la touche

Majuscule

Sélectionner OK pour
valider I'ID patient Ok,
2503205033

ER| W

20:34

30




FRANCAIS

Mesure du FeNO

Veiller a ce que l'instrument soit prét pour la mesure (s'il
est en mode veille, I"activer en touchant I"écran)

Important!

Renouveler le filtre pour
chaque patient

@)

1. Vider les poumons

—
(2
]

2. Inspirer profondément
dans le filtre jusqu’a
la capacité totale des
poumons

'/

3. Expirer lentement dans le
filtre jusqu’a I’extinction
du témoin lumineux et
du signal sonore

A~
-

|
N

Z

4. Attendre les résultats

&

25032050é§
(202

35wt | Valeur FeNO

ID patient (si utilisé)

Le numéro séquentiel
(chaque résultat se voit
attribuer un numéro
d’identification unique)

ZE0S2OE02E

20:34

\\|///

[N

Choisir l'une des trois options suivantes pour suivre la mesure

Ecouter les signaux
sonores et observer la
lampe.

Regarder
I"écran a

miroir.

En cas d’utilisation du logiciel
NIOX MINO® Assistance visuelle,
I'aide d’'un regarder sur I’écran du PC.

(voir page 44)

Le nuage sur I’écran
gonfle et la lampe
s’éteint lors de
I'inspiration

Son en continu et lampe
allumée = OK

Son haute fréquence
intermittent et lampe
clignotante = expiration
trop difficile

Son basse fréquence
intermittent et lampe
clignotante = expiration
trop faible

Le soleil/la fleche monte.

La durée d'inspiration s’affiche
lorsque le compteur est sélectionné

12 1416

........

m WP m ‘
o

s .
& = .
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Affichage des résultats enregis-
trés

Le résultat s’affiche automatiquement a la fin de
chaque mesure. Tous les résultats précédents sont

stockés dans I'instrument et peuvent étre consultés a

tout moment.

1. Sélectionner Mode

3. Le dernier résultat 35 A

s’affiche, indiquant: @ﬂ B

A. Valeur FeNO C

B. Mode de mesure 2@5]?2352%
. 20:1
C. ID patient

zoio-ozes| > D
(si introduit) E\&

D. Le numéro séquentiel
(chaque résultat se voit
attribuer un numéro
d’identification
unique)

E. Date et heure de la
mesure

4. Pour consulter les
mesures enregistrées,
utiliser les touches suivant
et précédent

5. Sélectionner Retour pour
revenir a I’écran Mode

2. Sélectionner Résultats des
mesures

D)

Mesure du NO ambiant

Remarque !

Une mesure du NO ambiant est considérée
comme une mesure pour le capteur et le
NIOX MINO®.

1. Fixer un nouveau filtre

2. Sélectionner Mode

3. Sélectionner Mesure
ambiante

4. Attendre les résultats
(environ 4 minutes)

35mb

D

(20211

Mode démo

Utiliser ce mode pour un nouveau patient afin de
montrer les différentes étapes de la mesure et les
illustrations correspondantes sur |’écran ainsi que
le retour sonore et de la lampe. (Le son doit étre
activé.)

1. Sélectionner Mode

2. Sélectionner Démo

56

3. Lécran inspiration s’affiche et la
lampe s’éteint

W
(+)

4. Passer a |’écran suivant au moyen de
la touche Suivant

5. L'écran expiration normale s’affiche
Pression d’expiration correcte: Le
nuage est en position centrée fixe, la
lampe est allumée et I"appareil émet
un son continu.

g ¢ IO

6. Passer a I’écran suivant au moyen de
la touche Suivant

7. L'écran pression d’expiration
insuffisante s’affiche

u @

8. Passer a I"écran suivant au moyen de
la touche Suivant

9. L'écran pression d’expiration
excessive s’affiche

Je

10. Passer a I"écran suivant au moyen de

[a touche Suivant

11. U'écran Attendre le résultat s’affiche
(vue statique)

3 B

o
(+)

12. Sélectionner Retour pour revenir a

[’écran Mode

©
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Modification des parametres
Date et heure 4. Le parametre de la lampe s’affiche N

1. Sélectionner Parametres
2. Sélectionner Horloge @

- |

W
BR210

3. Ladate et I'heure saffichent 20218_;33_425 5. Régler I'intensité lumineuse a I"aide
des touches plus et moins +
Q)
6. Sélectionner OK pour valider les
= changements

4. Sélectionner les icones du format  (JE Bluetooth activé/désactivé
de I"heure pour passer du mode US 1. Sélectionner Parametres
au mode 1SO

3. Egsgltiru[cahiitglﬁts Ie?(re#(;?nz aide B 2. Sélectionner Bluetooth

6. Sélectionner le parametre a régler
(heure, minute, année, mois, jour)
au moyen de la touche Suivant

7. Sélectionner OK pour valider les
changements

Le parametre Bluetooth s’affiche

=
-

8]0

Volume sonore
1. Sélectionner Paramétres

. Activer ou désactiver Bluetooth au
moyen des touches

2. Sélectionner Son et Lumiere 5. Sélectionner OK pour valider les

changements

3. Le parametre du volume sonore

s'affiche QC activé/désactivé

Remarque:

NS
S

—_—

S Une procédure de contrdle externe de
qualité (QC) est disponible en option pour le i
NIOX MINO®.

Voir le mode d’emploi du Controle de
qualité externe du NIOX MINO. Pour plus
d'information, s'adresser a Aerocrine ou a
son représentant.

4. Régler le volume sonore a l'aide
des touches plus et moins

5. Sélectionner OK pour valider les
changements

2)()

Intensité de la lampe
1. Sélectionner Parameétres

2. Sélectionner Son et Lumiere

=)

3. Sélectionner Lampe

-
b
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Menu Informations

1. Sélectionner Paramétres
2. Sélectionner le menu Informations @

3. Le menu Informations affiche:

A. Le nombre de mesures
restantes pour le capteur

B. La date de péremption du
capteur

C. Le n° de série du capteur

D. Le nombre de mesures
restantes pour l'instrument

E. La date de péremption de
I'instrument

F. Le n°® de série de I'instrument

G. La version logicielle de
I’instrument

H. 'humidité relative (RH)
ambiante mesurée a 'intérieur
de l'instrument (qui peut varier
de celle mesurée a l'extérieur).

4. Sélectionner Retour pour revenir a :}
I"écran Parametres

... ou sélectionner Alarme pour
afficher les codes d’alarme.

5. Lécran d’'information des codes
d’alarme affiche les 16 derniéres
alarmes

Remarque !
Les codes d’alarme de la liste
sont destinés a vos contacts

NNNNNNNNNNNNNNNN
e
3333323555 050050
TTTTTTTITITITINT
LiILiliIfiiililL
EEEEEDoERTRIERER
P E TR T
IV ETTETTTY
etk

©

TTTTTIITTTTTLTTTE

el o TP Tt 8 P P P L P P )

S ST S A AP S B S

2ES2EE2ES 52255252

avec le service Assistance
e Date de 'alarme

e Code d’alarme (uniquement pour
le support client)

6. Sélectionner Retour pour revenir a :}
I"écran Informations

Extinction du NIOX MINO®

Remarque!

Pour autant que les conditions d’utilisation
soient respectées (voir page 40), dans la
mesure du possible, laisser branché sur le
secteur le NIOX MINO équipé de son capteur.

1. Retirer 'alimentation électrique du NIOX MINO.
Déplacement du NIOX MINO.

Lorsqu’on change I'instrument de prise électrique, il
peut démarrer de maniére optimisée.

Remarque:
L'instrument doit étre branché en quelques
minutes dans la nouvelle prise électrique.

1. Sélectionner Parameétres

2. Sélectionner Controle |
d’extinction désactivé {__,::'

3. Sélectionner OK pour
confirmer

4. Déplacer I'instrument et
le brancher sur une prise
secteur

5. Attendre que 'instrument #43
soit prét a I'emploi

20:34
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Entretien général

e Remplacer le filtre NIOX®(filtre patient) pour
chaque nouveau patient.

e Nettoyer I'instrument avec un chiffon humidifié
avec de I'éthanol a 70%, de I'isopropanol ou un
désinfectant similaire. Utiliser les désinfectants
avec prudence, une teneur excessive en alcool
(éthanol) pouvant irrémédiablement endommager
le capteur. Ne pas utiliser de détergents en aérosol.

Remarque:
Ne jamais tenter d’ouvrir ou de réparer le
NIOX MINO® ou le capteur.

Inspections préventives

Avant chaque mesure, vérifier visuellement:
e que le NIOX MINO n’est pas endommagé
e que le capteur est en place

e qu’un filtre NIOX est fixé

e que le cordon d’alimentation électrique n’est pas
endommagé et qu’il est correctement branché sur
Iinstrument et le secteur.

Si un élément manque ou est endommagé, contacter
le représentant local Aerocrine ou Aerocrine AB.

Remplacement du capteur

Attention !

Ouvrir prudemment le compartiment du
capteur: les bords peuvent étre tranchants.
Ne pas toucher ni nettoyer la membrane
blanche du capteur

1. Appuyer et maintenir le
bouton bleu enfoncé...

V

tout en faisant tourner
I’élément orange

2. Retirer le capteur

3. Mettre en place le
nouveau capteur

4. Tourner la piéce orange
jusqu’a ce qu’elle se
bloque

Remplacer I’épurateur NO

1. Ecarter les pattes 'une
aprées l'autre
(Option: écarter les pattes
avec |'outil rouge fourni)

... et retirer doucement le
couvercle

2. Retirer I"épurateur de NO
usagé

3. Insérer le nouvel épurateur
NO dans le couvercle

Veiller a utiliser un I Y YR S R [N [T

5 JOomdod jomoo
iefﬁ:;a;teur neuf, totalement 20002 Jgo0@
Intact Usé
4. Remettre le capot en
place en veillant a ce qu'il
s’emboite bien

5. Sélectionner Parameétres

6. Sélectionner épurateur
NO

7. Sélectionner a nouveau
épurateur NO
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8. Introduire le code 0000 @
sur le clavier numérique errer

pour confirmer qu’un ©) (M)
nouvel épurateur NO est

installé @

9. Sélectionner OK

Mise au rebut des produits utilisés/péri-

més

e Recycler les capteurs NIOX MINO® usagés ou
arrivés a expiration conformément aux dispositions
en vigueur pour les équipements électroniques.
Remarque: le capteur* contient une batterie
LiMnO,.

*Recycler les appareils NIOX MINO arrivés a
expiration conformément aux dispositions en
vigueur pour les équipements électroniques.
Remarque: I'instrument* contient une batterie de
réserve LiMnO,.

e 'épurateur NO contient du permanganate de
potassium a traiter comme déchet dangereux
conformément aux dispositions en vigueur.

Le NIOX MINO respecte la directive RoHS.

* Les batteries ne sont pas remplagables par
I"utilisateur.

Retours

Contacter votre représentant Aerocrine local ou
I’assistance Aerocrine.

Assistance

Contacter le représentant ou le service apres-
vente Aerocrine si le probleme persiste malgré les
solutions présentées dans ce manuel.

Les coordonnées figurent en derniere page. Les

informations suivantes devront étre fournies:

e Nom, adresse et numéro de téléphone.

* Numéro de série (de I'instrument et du capteur).

e Description du probléme (aussi précise que
possible).

* Codes d’alarme ou listes.

Garantie limitée

Aerocrine AB fournit une Garantie limitée pour
cet instrument et les accessoires d’origine qui
I’accompagnent. Les conditions sont définies a
I"achat des articles.

Ne PAS essayer de réparer 'instrument. Il est
INTERDIT d’ouvrir I'instrument. Toute tentative
d’ouverture annule la garantie et compromet
les performances telles que spécifiées dans les
caractéristiques.

Résolution des probléemes

Attention Action
#43 Linspiration était trop faible
pour entamer une mesure ou
1 I"instrument a été utilisé pour
L une expiration juste avant
20:34 I'inspiration — interrompre
immédiatement la procédure
lorsque cet avertissement

o &

2012-03-25
#73

0

©

20:

(&)
@ &

2011-03-25
#H23

)

s’affiche. Attendre |"affichage
de I’écran principal et répéter
I'inspiration en inspirant plus
fort.

Rappel Epurateur NO.

Ce symbole s’affiche lors

du premier démarrage de
I"instrument pour rappeler

de charger et paramétrer le
logiciel du nouvel épurateur
NO. Voir le chapitre Installation
et paramétrage page 28.

Epurateur NO bientot arrivé
a expiration — commander un
nouvel épurateur NO.

Ce symbole s’affiche lorsqu’il
reste 10% des mesures ou

2 semaines avant la date

de péremption, et reste a
I"écran jusqu’a I"expiration
de I"épurateur NO). Un
épurateur NO peut s'utiliser
pour 1000 mesures ou 1 an.
Voir le chapitre consacré au
Remplacement d'épurateur NO
(page 35).

Pas de capteur connecté —
connecter un capteur.

Capteur bientot arrivé a
expiration — Commander un
nouveau capteur.

Ce symbole s’affiche lorsqu’il
reste 10% des mesures ou

2 semaines avant la date de
péremption, et reste a I'écran
jusqu’a l'expiration du capteur
ou son remplacement). Voir

le chapitre consacré au
Remplacement de capteur
(page 35).
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Attention Action

Code Action

Instrument bientot arrivé a
expiration — Commander un
nouvel instrument.

Ce symbole s’affiche 4

mois avant I’expiration de
I'instrument ou lorsqu’il

ne reste plus que 10%

des mesures. Linstrument ne
fonctionnera plus apres la date
indiquée, ou apres le nombre
de mesures indiqué. Il est
toujours possible de consulter
les mesures enregistrées dans
la mémoire de I'instrument et
de télécharger les données vers
un PC.

2013-03-25
#42

=

#43 #43 La température ambiante doit
étre comprise entre + 16 et +
) ' ) 30°C.
@, (% Attendre la stabilisation du
20:34 20:24 capteur.
#a3 Supprimer toute source de
perturbation (comme les
1 téléphones sans fil ou mobiles,
(% ou dispositifs émettant du gaz).
20:34 ?;getréﬂrre la stabilisation du
'
#43 Attendre la stabilisation du
capteur.
o < 4 minutes (compte a
' rebours).
20:34

Codes d’alarme

Des messages d’erreurs et d’autres informations
apparaissent sous forme de codes dans la partie
supérieure de I’écran de I'instrument. Le tableau ci-
dessous mentionne les actions recommandées pour
chaque code d’alarme. Si I’erreur persiste, contacter
votre représentant Aerocrine local ou le Service
Apres-Vente Aerocrine.

Code Action

Alarmes utilisateur

A10  Expiration trop forte. Sélectionner retour et
recommencer la mesure en expirant moins
fort.

A11  Expiration trop faible. Sélectionner retour

et répéter la mesure en expirant plus fort et
jusqu’a entendre le signal de fin.

A12  Aucun débit d'expiration détecté.
Sélectionner retour et répéter la mesure
et expirer directement dans I'instrument
apres l'inspiration.

A13  Sélectionner retour, répéter la mesure et
ne pas respirer dans le filtre patient lors de

I’analyse.

A14  Erreur de code lors du remplacement

d’épurateur NO.

Alarmes instrument

A20  Controler que la température ambiante
reste dans les normes. Si nécessaire,
fermer 'instrument, 'installer ailleurs et le
redémarrer.

A21  Supprimer toute source de perturbation
(téléphones sans fil, GSM, dispositifs
émettant du gaz, etc.). Lorsque
I"instrument est prét, refaire une tentative
de mesure. Si I'alarme persiste, débrancher
et rebrancher I’alimentation électrique de

I"instrument pour le redémarrer.

Débrancher et rebrancher I’alimentation
électrique de I'instrument pour le
redémarrer.

A22

A23  Supprimer toute source de perturbation
(téléphones sans fil, GSM, dispositifs
émettant du gaz, etc.). Lorsque
I"instrument est prét, refaire une tentative
de mesure. Si I'alarme persiste, débrancher
I"alimentation électrique, retirer et remettre

le capteur puis redémarrer I'instrument.

A24  Controler que la tension du secteur reste
dans les normes. Si nécessaire, remplacer

|’alimentation.

Alarmes de connexion
A30  Vérifier la connexion Bluetooth avec le PC

A31 Vérifier la connexion USB avec le PC

Alarmes de péremption de I'instrument et du
capteur.

A90  La date de péremption du capteur est
dépassée ou toutes les mesures disponibles
sur I'instrument ont été utilisées. Il

est toujours possible de consulter les
mesures enregistrées dans la mémoire de
I"instrument et de télécharger les données

vers un PC.

La date de péremption du capteur est
dépassée ou toutes les mesures disponibles
sur le capteur ont été utilisées. Remplacer
le capteur.

A91
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Caractéristiques techniques
Touches et symboles

Touche

Description

HEE

-
i)

NE=

=

B[IJ@E]EE@EJ@E"E

(54

e

2 rmlfs

S milfs

()

Saisir I'ID patient

Modes de mesure
Parametres

Parametres de controle qualité

Mesure standard d'expiration FeNO
pendant 10 secondes

Mesure spéciale d'expiration FeNO
en 6 secondes (usage en recherche)

Mesure du NO ambiant

Mesure nasale
(Application de recherche)

Mesures enregistrées

Débit nasal 2 ml/s
(Application de recherche)

Débit nasal 5 ml/s
(Application de recherche)

Mode démo
Horloge
Informations
Suivant

OK

Retour

Précédent

Suivant

Diminuer
Augmenter
Chiffres

Recul

Description

LS
12h

)
S
=

@GR

cl@

Acces au clavier 0-4
Acces au clavier 5-9

Bluetooth activé

Bluetooth désactivé

Date et heure US

Date et heure ISO

Info alarme

Lampe et volume sonore
Son

Lampe

Paramétrage épurateur NO

Controle d’extinction désactivé
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Description Symbole Description

w
=
3
=3
=R
)

Bluetooth activé

Attendre
Cable USB connecté

Mode veille

B&*

Délai d’attente

Mesure standard FeNO

Attendre la stabilisation de la
température

¥
_,J" -

Mesure spéciale FeNO en 6 secondes
(Application de recherche)

7

Mesure nasale

_ Attendre la stabilisation du capteur
(Application de recherche)

Mesure du NO ambiant

o

Attacher I'olive nasale a la narine
(Application de recherche)

A
Mt

Introduire le capteur

@

Epurateur de NO

Epurateur de NO

Avertissement général

Expiration imminente de I'instrument

Avertissement capteur

Avertissement température

Avertissement épurateur NO

S>> >
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Explication des symboles

u Fabricant responsable

Ce
€.

3154157

L'équipement respecte toutes les
directives européennes en vigueur.

Conforme a la norme ANSI / AAMI
ES60601-1 et certifié & la norme CAN /
CSA C22.2 N ° 60601-1

Sécurité électrique élément de Type B
100-240V ~50-60 Hz

Le produit doit pouvoir étre recyclé
selon le programme local relatif aux
équipements électroniques.

Voir les consignes d'utilisation
Voir le manuel d’instructions

Date de péremption

Limites de température

Pour usage unique

Dispositif médical de diagnostic in
vitro

Durabilité — délai d'utilisation apres
ouverture

Matériel dangereux

)X\ B © =G 10>

Equipement classe I

Plaque arriére

NIOX MINO®
Article No 09-1000
wl Acrocrine AB
Rasundglagen 18, SE- 67 Solna Sweden

1T 2 3 4 5

6 7

1. Fabricant responsable

2. Voir le manuel d’instructions

3. Dispositif médical de diagnostic in vitro
4. Piece rapportée de type B

5

Le produit doit pouvoir étre recyclé selon
le programme local relatif aux equipements
électroniques

6. L'équipement respecte toutes les directives
européennes en vigueur

7. Listé ETL. Conforme a la norme ANSI / AAMI
ES60601-1 et certifié a la norme CAN / CSA

C22.2 N © 60601-1.
Etiquette sous I'appareil

[2 & LEITI e ]

D1%12  03-1150 Sh: 0000022

1 2 3

1. Date de péremption de I'instrument (année:mois)
2. N° de référence de I'instrument
3. Ne° de série de I'instrument

Dimensions et poids

Hauteur: 230 mm

Largeur: 128 mm

Profondeur: 96 mm

Poids de I'instrument avec capteur: 0,8 kg

Données électriques

Sécurité électrique : L'équipement est conforme
aux exigences relatives a la norme CEI 61010-1 et
60601-1 Classe Il, Type B.

Instrument NIOX MINO

Tension secondaire (adaptateur d’alimentation
externe): 6V ===

Consommation électrique: < 15 VA
Alimentation électrique
Tension de secteur: 100-240 V ~50-60 Hz

Niveau de bruit (mode veille)
< 35 dBA, a une distance de 1T m

Durée de conservation de l'instrument

NIOX MINO® : Minimum 3 ans au moment de la
livraison ou 3.000 mesures.

Capteur NIOX MINO: Maximum 12 mois apres
I"installation dans le NIOX MINO ou a la date
d’expiration mentionnée sur le capteur, selon la
premiere échéance.

Lorsqu’il est débranché, transporter et
conserver le NIOX MINO dans son étui
(fermé). (L'étui NIOX MINO est vendu
séparément.)

Conditions de fonctionnement

Température ambiante: +16 to +30°C
Humidité: HR de 20 a 60% (sans condensation)*

Plage de pression atmosphérique: 700 a 1060 hPa
Concentration ambiante en NO: <300 ppb

Débit expiré en cours de mesure a 50 ml/s = 10%
TCPS (Température corporelle a pression saturée,
37°C, 1013 hPa, 100% HR)

* 'humidité relative a I'intérieur de I'instrument
peut s’afficher dans le menu Informations (page
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34) et différer de celle mesurée a I'extérieur de
I’instrument.

NO exhalé - données de performances

Données de performances types pour la plage
comprise entre +16 et +30°C, humidité relative de
20 a 60%, pression 1013 hPa

Plage de mesure:

FeNO: 5 a 300 ppb

Limite de détection minimum: 5 ppb
Détermination par analyse des concentrations de
gaz autour et sous la limite de détection. La limite
détectable la plus basse était de 5 ppb.

Durée des mesures: < 2 min
Délai de stabilisation de la température: < 30 min
Temps de mesure de NO ambiant: < 4 min

Linéarité
Coefficient de corrélation au carré r? > 0,998
pente 0,95 —1,05, interception +3 ppb.

Détermination basée sur une analyse de
régression utilisant des échantillons de référence
de gaz standard de 10 instruments a 7 niveaux
de concentration couvrant la plage de mesure
opérationnelle.

Précision
< 3 ppb de la valeur mesurée < 30 ppb,
< 10% de la valeur mesurée > 30 ppb.

Exprimé en déviation standard des mesures
répliquées avec le méme instrument, a l'aide d’une
concentration agréée comme standard de référence
pour le monoxyde d’azote.

Tolérance
+5 ppb ou max. 10%.

Exprimé comme limite de confiance supérieure
de 95%, sur base d’'une moyenne de différences
absolues des concentrations < 50 ppb et des
différences relatives de concentrations >50 ppb,
agréées comme standard de référence pour le
monoxyde de carbone.

Comparaison des méthodes

< 10 ppb pour les valeurs < 50 ppb,
< 20 % pour des valeurs > 50 ppb

Exprimé comme différence, a I'aide d'une déviation
standard, entre la valeur FeNO du NIOX MINO®

et la valeur FeNO correspondante mesurée avec
['instrument NIOX® d'Aerocrine.

Parameétres d’inspiration

Inspiration jusqu’a la CTP (capacité totale des
poumons) avant le début de |'expiration, afin de
permettre une activation appropriée:

Minimum -3 cm H,O (uniquement le déclencheur).

Paramétres d'expiration

Durée d'expiration:
Mode Standard: 10 s (usage clinique)
Mode spécial 6 s: 6 s (usage en recherche)

Toutes les expirations doivent étre réalisées a une
pression de 10 - 20 cm H,O, pour maintenir un
débit constant de 50 +5 ml/s.

Capacité de mémoire
3000 mesures

Transport et stockage

Instrument NIOX MINO (transport et stockage
dans son emballage d’origine non ouvert)

Plage d’humidité relative: 10 a 100%, condensation
comprise

Plage de température: -20 a +60°C
Plage de pression atmosphérique: 500 a 1060 hPa

Capteur NIOX MINO (transport et stockage dans
son emballage d’origine)

Plage d’humidité relative: 10 a 100%, condensation
comprise

Plage de température: -20 a +60°C
Plage de température recommandée: +2 a +25°C
Plage de pression atmosphérique: 500 a 1060 hPa

NIOX MINO, avec capteur (transport dans un étui
NIOX MINO)

Plage d’humidité relative: 10 a 95%, sans
condensation

Plage de température: +2 a +25°C
Plage de pression atmosphérique: 700 a 1060 hPa

Lors du transport de I'instrument d’un endroit a
un autre, respecter une période de stabilisation
prolongée avant de réaliser toute mesure.

Filtre du patient (embout buccal)

Filtre jetable (Filtre NIOX) a changer a chaque session
de mesure et pour chaque nouveau patient.

Filtre anti-bactérien et viral, conforme a la Directive
sur les dispositifs médicaux de catégorie lla.

Fabricant responsable

Aerocrine AB,
Rasundavagen 18,
SE-169 67 Solna
Suede

Wwww.aerocrine.com
WWW.NIioX.com.
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Pieces NIOX MINO®
et accessoires

Attention!

Lors de la sélection d’un accessoire pour
votre produit NIOX MINO, garder a I"esprit
que les accessoires non recommandés par
Aerocrine peuvent entrainer une baisse de
performances, endommager I'équipement ou
étre a I'origine d’incendies, électrocutions,
blessures ou dégats matériels. La garantie

du produit ne couvre pas les défaillances et
dégats consécutifs a I'utilisation d’accessoires
non approuvés. Aerocrine AB décline toute
responsabilité quant aux problemes de santé,
de sécurité ou tout autre probleme résultant
de I"utilisation d’accessoires non approuvés.

Contenu de I’emballage NIOX MINO
(Référence 09-1000).

Instrument NIOX MINO (09-1100)

Alimentation NIOX MINO (avec 4 adaptateurs) (09-
1005)

Cable NIOX MINO USB (09-1010).
Fiche QC NIOX MINO (09-1015)

NIOX MINO Assistance visuelle (sur clé USB)
(09-1025)

Epurateur NO NIOX MINO (09-1300)
Manuel d'utilisation NIOX MINO (EPM-000200)

Accessoires

Kit de tests NIOX MINO 100 (03-4000)
(contenu: 1 capteur NIOX MINO* pour 100 mesures
et 100 filtres NIOX®**)

Kit de tests NIOX MINO 300, (03-4001)
(contenu: 1 capteur NIOX MINO* pour 300 mesures
et 300 filtres NIOX**)

Kit de tests NIOX MINO 500, (03-4007)
(contenu: 1 capteur NIOX MINO* pour 500 mesures
et 550 filtres NIOX*¥)

Kit de tests NIOX MINO 1000, (03-4010)
(contenu: T capteur NIOX MINO* pour 1000
mesures et 1050 filtres NIOX**)

Programme de gestion des données NIOX MINO
(09-1026)

Etui NIOX MINO (09-1020)

*  Capteur NIOX MINO
Capteur jetable pré-étalonné pour 100, 300, 500
ou 1000 mesures. Durée de validité: Maximum
12 mois apres l'installation dans le NIOX MINO
ou a la date d’expiration mentionnée sur le
capteur, selon la premiere échéance. (Utiliser
uniquement les capteurs NIOX MINO portant
les références Aerocrine 03-2005, 03-2010, 03-
2030, 03-2050 ou 03-2100.)

** Filtre NIOX

Filtre jetable a changer a chaque nouveau

atient. Filtre anti-bactérien et viral, conforme
a la Directive sur les dispositifs médicaux de
catégorie lla.

42




FRANCAIS

Connexion du NIOX MINO® a
un PC par cable USB

Attention!

e Tout PC connecté sur le port USB doit
étre agréé selon I'une des normes [EC
60601-1, [EC 61010-1, IEC 60950 ou
similaire, avec une tension de sécurité
ultra faible sur les ports USB.

e Le PC connecté doit étre mis hors
de portée du patient. Ne pas toucher
simultanément le PC connecté et le
patient.

1. Connecter l'instrument au PC a l'aide du cable
USB

—

4 Cable USB venant
~ du PC

2. licdone USB * a s’affiche sur I’écran du

NIOX MINO pour indiquer que la connexion est

établie

Connexion du NIOX MINO a
un PC par Bluetooth

1. Sélectionner
Parametres

2. Sélectionner
Bluetooth

3. Le parametre
Bluetooth s’affiche

4. Activer Bluetooth au
moyen du bouton

5. Sélectionner OK
pour valider les
changements

6. Suivre les instructions fournies avec le PC ou
par le fabricant du périphérique Bluetooth pour
paramétrer la connexion:

¢ Créer une nouvelle connexion Bluetooth
e Sélectionner NIOX MINO
e [ntroduire le code 0000

43




FRANCAIS

NIOX MINO® Assistance visuelle

La clé USB fournie avec le NIOX MINO contient le principal du NIOX MINO et est enregistré avec
logiciel Assistance visuelle. les mesures

. . o . 5. Cliquer sur OK
Configuration minimale requise : .
- Windows® XP*, Vista, Windows® 7 ou 8 6. Effectuer des mesures a I’aide de Assistance

- Windows® 32 ou 64 bits visuelle, voir le chapitre Mesures page 30
- .NET Framework 3.5 ou supérieur
*Windows® XP SP2 (Service Pack deux). Les

Télécharger les données de I'instrument

fichiers d’installation se trouvent sur la clé USB. lj’ema_rque ! _ .
A utiliser exclusivement apres un contact avec
Installer I'assistance visuelle le service apres-vente.

Veiller a ce que la connexion soit établie
entre le NIOX MINO et le PC. Voir le chapitre
Connecter le NIOX MINO a un PC.

1. Double-cliquer sur le fichier NIOX MINO
Assistance visuelle

2. Sélectionner I'onglet Journal instrument

4. Suivre les instructions d’installation du logiciel = .
qui s’affichent a I’écran ., Visual ]ncentiieng_l_Elg

Démarrer I'assistance visuelle ||| Measurement | Instrument Log

1. Connecter la clé USB fournie sur un port USB du
PC.

2. Ouvrir le dossier NIOX MINO Assistance
visuelle x.x.x.x

3. Double-cliquer sur le fichier setup.exe

Remarque! I
Veiller a ce que la connexion soit établie entre le -
NIOX MINO et le PC. Voir le chapitre Instrument Log

Connecter le NIOX MINO a un PC.

1. Double-cliquer sur le fichier NIOX MINO
Assistance visuelle

2. Sélectionner I'onglet Mesures

.
. Visual Imentiu‘EIEIg

Measurement | Instrument Log | About |

Select Display Mode

i@ Balloon

' Balloon Demo
7 Bullseye

71 Bullseye Demo

Download
O Meter
i) Meter Demo 3. Cocher la case Instrument Log
4. Cliquer sur Télécharger pour télécharger les
Patient 1D données a partir du NIOX MINO
5. Sélectionner le répertoire d’enregistrement du
Johng00210 Journal de I'instrument et cliquer sur Enregistrer
Remarque !
Le nom du fichier Journal se compose du
oK numéro de série suivi de la date et de I"heure
du téléchargement.
3. Sélectionner le mode d’affichage Quitter I'assistance visuelle
4. Option: Introduire un ID patient (max. 10 1. Cliquer sur l'icone m pour fermer le

caractéeres). L'ID s’affiche dans le haut de I’écran programme
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Applications de recherche

Les applications de recherche ne sont pas validées
pour un usage clinique

Mesure spéciale FeNO en 6 secondes

[l s’agit d’'une application de recherche avec une
durée d'expiration de 6 secondes.

1. Sélectionner Mode
2. Sélectionner Mode spécial
p

3. Effectuer une mesure
conformément aux 2
instructions de la page )
30, avec un temps
d'expiration de 6
secondes.

Mesure nasale

Contactez votre représentant local d'Aerocrine ou le
Service Client d'Aerocrine pour plus d'informations.
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Attention!

e Les téléphones portables et sans fil risquent
d’interférer avec I'instrument et doivent par
conséquent en étre tenus éloignés. Toute
interférence risque de rendre impossible la
réalisation de mesures.

e Utiliser le mode de mesure adéquat pour éviter
d’obtenir des résultats de FeNO erronés.

e La présence de substances contenant de |"alcool
a proximité du NIOX MINO® peut fausser les
résultats.

* Ne pas réutiliser les filtres NIOX®.

e 'instrument NIOX MINO peut générer de la
chaleur lors de son fonctionnement normal. La
température peut augmenter de 5°C degrés au-
dessus de la température ambiante. Veiller a ce
que les fentes de ventilation situées sur la base de
I"'unité ne soient pas bloquées. Ne pas installer
I"instrument sur un lit, un canapé, un tapis ou toute
autre surface souple.

*En usage continu, il est possible d’effectuer un
maximum de 10 mesures par heure. Il est toutefois
possible d’effectuer 20 mesures par heure lorsque
I"appareil reste ensuite inutilisé pendant un
minimum de 30 minutes.

e Le mode d'expiration Spécial 6 s et le mode nasal
sont réservés a des fins de recherche.

e Avant l'installation, conserver le capteur
NIOX MINO dans son emballage d’origine fermé.
Pour les conditions de transport et de stockage,
voir la section correspondante du présent manuel.

e Le capteur NIOX MINO est sensible aux
changements de température et d"humidité
ambiantes.

* Ouvrir prudemment le compartiment du capteur:
les bords peuvent étre tranchants. Ne pas toucher
ni nettoyer la membrane blanche du capteur.

* Les performances sont optimales lorsque les
conditions ambiantes sont stables. Voir les
conditions de mesure recommandées dans la
section "Conditions de fonctionnement". Conserver
I"instrument loin des fenétres, lumiere du soleil,
radiateurs, fours ou feux ouverts afin d’éviter
toute condition instable. Lors du transport de
I"instrument d’un endroit a un autre, respecter
une période de stabilisation prolongée avant
de réaliser toute mesure. Voir les conditions
de transport recommandées dans la section
« Transport et Stockage ». Toujours utiliser |étui
NIOX MINO pour le transport. Dans la mesure du
possible, laisser branché sur le secteur I'instrument
NIOX MINO équipé de son capteur.

e Le NIOX MINO a été testé et certifié conforme
aux limites des dispositifs médicaux selon la
norme EN/CEI 60601-1 Consignes de sécurité
pour les systemes électriques médicaux et la
compatibilité électromagnétique. Ces limites
sont congues pour permettre de protéger |'unité

contre toute interférence dangereuse dans une
installation médicale classique. Cependant,

en raison de la multiplication généralisée des
équipements de transmission HF et autres sources
de bruit électrique, comme les stations de base
pour les radios, les téléphones cellulaires/sans fil
et les radios mobiles terrestres publics, les radios
amateurs, les transmissions de radio AM et FM et
la télévision, des niveaux élevés d’interférences
dus a la proximité ou a I'intensité de telles sources
peuvent nuire aux performances du dispositif. En
cas d’anomalie des performances, réorienter ou
déplacer I'unité NIOX MINO.

e Tout PC connecté sur le port USB doit étre agréé
selon I'une des normes IEC 60601-1, IEC 61010-
1, IEC 60950 ou similaire, avec une tension de
sécurité ultra faible sur les ports USB.

* Le PC connecté doit étre mis hors de portée du
patient. Ne pas toucher simultanément le PC
connecté et le patient.

Documentation clinique

Le NIOX MINO respecte les recommandations de
2005 de I’ATS (American Thoracic Society) et de
I"ERS (European Respiratory Society) applicables aux
mesures de NO expiré.’

Les recommandations sont basées sur I"analyse

de NO par chimiluminescence. Cependant,

I"'unité NIOX MINO utilise un procédé différent
(par électrochimie). Une des conséquences de

ce procédé est que le capteur NIOX MINO ne
nécessite pas d’étalonnage* de champ. Un accord a
été établi sur la moyenne des deux mesures de NO
expiré valides pour NIOX et la premiere mesure de
NO valide de I'instrument NIOX MINO.>>

Grace a ces données, une seule mesure valide de
NO est considérée comme suffisante, au lieux des
deux mesures recommandées dans les consignes.

" Am | Respir Crit Care Med 2005, 171: 912-930.

2 Alving K, Jansson C, Nordvall L: Performance of
a new hand-held device for exhaled nitric oxide
measurement in adults and children. Respiratory
Research 2006;7:67-5.

> McGill C, Malik G, Turner S. Validation of
a hand-held exhaled nitric oxide analyzer
for use in children. Pediatr Pulmonol. 2006
Nov;41(11):1053-7.

* Khalili B, Boggs PB, Bahna SL. Reliability of a new
hand-held device for the measurement of exhaled
nitric oxide. Allergy 2007;62:1171-1174.

> Menzies D, Nair A, Lipworth BJ. Portable exhaled
nitric oxide measurement: Comparison with the
"gold standard" technique. Chest 2007;131(2):410-
4.

* Le capteur est déja étalonné lors de la fabrication
et ne nécessite pas de nouvel étalonnage.
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Vigilance

En tant que fabricant de dispositifs médicaux,
Aerocrine doit disposer d’un systeme permettant
de renseigner aux autorités sanitaires tout incident

survenant avec ses produits médicaux. Ce systeme
s’appelle Vigilance.

Son but est de garantir la santé et la sécurité des
patients, utilisateurs et toute autre personne utilisant
les produits médicaux en réduisant la possibilité

de répétition du méme type d’incident. A cette

fin, toute notification relative a un incident doit
immédiatement étre communiquée afin de pouvoir
mener des actions préventives et correctives.

Un incident se définit comme tout
dysfonctionnement ou détérioration des
caractéristiques et/ou performances d’un dispositif,
ou toute erreur d’étiquetage ou mode d’emploi
pouvant mener ou ayant pu mener au déces

d’un patient ou d’un utilisateur ou une sérieuse
détérioration de son état de santé.

Les fabricants de dispositifs médicaux sont tenus de
mentionner tout incident aux autorités nationales
sanitaires dans les 10 ou 30 jours, selon la gravité de
I'incident.

Tout utilisateur de produits Aerocrine ayant été
victime d'un incident lié a I'un de ces produits doit
donc le signaler immédiatement a Aerocrine ou a
son représentant. Le rapport peut également étre
effectué par e-mail, fax ou téléphone.

[l doit contenir les informations suivantes:

eLieu et heure de I'incident?

e Produit / accessoire impliqué?

e 'incident est-il lié¢ au mode d’emploi du produit?

e Le risque était-il prévisible et acceptable d’un
point de vue clinique par rapport au bénéfice
éventuel du patient?

e Préciser si le résultat a été influencé négativement
par |'état de santé préalable du patient.

La déclaration doit étre adressée au représentant
d'Aerocrine pour le pays ou s'est produit I'incident.

Consignes et déclaration du
fabricant

Emissions électromagnétiques

Attention !

Le NIOX MINO® a été testé et certifié
conforme aux limites des dispositifs
médicaux selon la norme EN/CEI 60601-

1 Consignes de sécurité pour les systemes
électriques médicaux et la compatibilité
électromagnétique. Ces limites sont congues
pour permettre de protéger |'unité contre toute
interférence dangereuse dans une installation
médicale classique. Cependant, en raison de
la multiplication généralisée des équipements
de transmission HF et autres sources de bruit
électrique, comme les stations de base pour
les radios, les téléphones cellulaires/sans fil
et les radios mobiles terrestres publics, les
radios amateurs, les transmissions de radio
AM et FM et la télévision, des niveaux élevés
d’interférences dues a la proximité ou a
I'intensité de telles sources peuvent nuire aux
performances du dispositif. En cas d’anomalie
des performances, réorienter ou déplacer
I'instrument

NIOX MINO.

Avertissement!Ne pas utiliser
NIOX MINO a c6té ou au-dessus d’un autre
équipement.

Aerocrine testé I"appareil a proximité du systeme de
surveillance de I'oxyde nitrique NIOX® ou posé sur
celui-ci et a obtenu des résultats acceptables.

Pour une description technique des niveaux de test
d’immunité électromagnétique et les consignes
relatives a I’environnement électromagnétique, voir
le site

WWWw.niox.com.
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Promemoria

*E di vitale importanza attenersi alle condizioni operative specificate:

Temperatura ambiente: da +16 a +30°C

Umidita: U.R. da 20 a 60% (senza condensa)

*| telefoni cellulari e quelli senza fili potrebbero interferire con lo
strumento e devono quindi essere tenuti a distanza. Le interferenze
potrebbero rendere impossibile eseguire una misurazione.

e Osservando le condizioni operative specificate, si raccomanda di tenere
lo strumento NIOX MINO® collegato alla presa elettrica con il sensore
installato, ogniqualvolta e possibile.

*Si raccomanda di lasciare collegato un sensore nuovo per due ore prima
di effettuare la prima misurazione.

e Si raccomanda di non utilizzare lo strumento NIOX MINO in prossimita
di aree in cui vengono utilizzate sostanze volatili come ad esempio fluidi
organici o disinfettanti. Prestare particolare attenzione agli aerosol e ai
bagni per disinfezione (a prescindere dal fatto che siano contenitori aperti
o bagni a ultrasuoni).

e Per il trasporto e la conservazione dello strumento NIOX MINO dopo
il suo distacco dalla presa di alimentazione, usare sempre la borsa
NIOX MINO (chiusa). (La borsa NIOX MINO e venduta separatamente.)

e Durata dello strumento NIOX MINO: Minimo 3 anni dalla data di
spedizione o 3.000 misurazioni. Sensore NIOX MINO: Massimo 12
mesi dall'apertura della confezione e il montaggio nello strumento
NIOX MINO, a seconda della condizione che si verifichera per prima.

Nota

Il presente manuale é rivolto al personale sanitario che lo deve
utilizzare per istruire i pazienti sull'uso dello strumento NIOX MINO.
Per semplificare questo compito, lo strumento prevede una modalita
Dimostrativa. Fare riferimento alla sezione "Modalita Dimostrativa" a
pagina 56.

@STALLERGENES

Distribuito da:

Stallergenes lItalia

Viale Certosa, 2

20155 - Milano

Website: www.stallergenes.it

Email: servizio.clienti@stallergenes.it
Tel: +39.02.33454.1
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*NIOX MINO ha il marchio CE previsto dalla
direttiva sui dispositivi medico-diagnostici in vitro
98/79/CE ed e approvato per |'uso clinico nei paesi
dell'Unione Europea.

¢ NIOX MINO ¢ autorizzato dalla FDA secondo
510(k) numero k101034.

¢ NIOX MINO ¢é conforme alla normativa RoHS.
* Copyright © 2013 Aerocrine AB, Solna, Svezia.

e Aerocrine, NIOX MINO e NIOX sono marchi
registrati di Aerocrine AB.
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Avvertenza

* Maneggiare lo strumento NIOX MINO® come
indicato nel presente manuale. Aerocrine non
si assume alcuna responsabilita per eventuali
danni all'apparecchiatura o risultati errati nel
caso in cui 'apparecchiatura venga utilizzata in
altro modo.

* Non utilizzare lo strumento NIOX MINO o i
componenti se risultano danneggiati.

e Utilizzare solo I'alimentatore incluso.

e Tenere lo strumento lontano dall'acqua.
Assicurarsi che sullo strumento non venga
versata o cada dell'acqua.

e Non riscaldare né gettare lo strumento o il
sensore nel fuoco. Consultare la sezione
"Smaltimento dei prodotti utilizzati/scaduti".

e Prestare attenzione a non fare cadere lo
strumento o sottoporlo a forti impatti.

*Si raccomanda di non utilizzare lo strumento
NIOX MINO in prossimita di aree in cui
vengono utilizzate sostanze volatili come ad
esempio fluidi organici o disinfettanti. Prestare
particolare attenzione agli aerosol e ai bagni per
disinfezione (a prescindere dal fatto che siano
contenitori aperti o bagni a ultrasuoni).

 Non utilizzare lo strumento NIOX MINO a
fianco di altre apparecchiature o impilato su di
esse.

¢l sensore NIOX MINO contiene sostanze
chimiche che potrebbero essere dannose se
ingerite.

e Quando si sostituisce il sensore, toccare
solamente |'estremita grigia.

*Non pulire il sensore. La pulizia del sensore
con etanolo o disinfettanti simili potrebbe
destabilizzarlo per un periodo di tempo non
prevedibile.

e Tenere il sensore lontano dall'acqua. Assicurarsi
che sul sensore non venga versata o cada
dell'acqua.

el gorgogliatore per NO contiene permanganato
di potassio e deve essere smaltito come rifiuto
pericoloso in conformita con le norme locali
sullo smaltimento dei rifiuti.

*Quando si sceglie un accessorio per lo
strumento NIOX MINO, tenere presente che
gli accessori non raccomandati da Aerocrine
possono determinare decadimento delle
prestazioni, danni al prodotto NIOX MINO,
incendi, scosse elettriche, lesioni o danni a
proprieta di terzi. La garanzia del prodotto non
copre guasti o danni del prodotto derivanti
dall'uso di accessori non approvati. Aerocrine
non si assume nessuna responsabilita per
problemi di salute e sicurezza o di altro tipo
causati dall'uso di accessori non approvati da
Aerocrine.

*Non e consentita alcuna modifica allo
strumento NIOX MINO o al sensore.

Uso previsto (Europa)

[l monitor per la valutazione dell'inflammazione
NIOX MINO® misura la frazione di ossido
nitrico esalato (FeNO) nell'espirato umano.

[l livello di ossido nitrico € alto in presenza

di un'inflammazione eosinofila delle vie

aeree e diminuisce in risposta al trattamento
antinfiammatorio. La concentrazione di FeNO
nell'aria espirata puo essere misurata con lo
strumento NIOX MINO, con la garanzia che

tali misurazioni sono ripetibili e conformi alle
linee guida per la misurazione del NO, stabilite
congiuntamente dall'European Respiratory Society e
dall'American Thoracic Society'.

La misurazione della FeNO con lo strumento
NIOX MINO e un metodo quantitativo, non
invasivo, semplice e sicuro, per misurare la
concentrazione della FeNO nei pazienti con
sintomi delle vie aree di tipo asmatico, allo
scopo di stabilire e monitorare la presenza di
un'inflammazione eosinofila delle vie aree.

NIOX MINO e idoneo per bambini di circa 4 - 17
anni e per adulti di 18 anni d'eta e oltre.

Le misurazioni della FeNO sono da impiegare
come parte della valutazione regolare e del
monitoraggio periodico dei pazienti asmatici, allo
scopo di migliorare il trattamento dell'asma nel
paziente. Usare lo strumento NIOX MINO come
indicato nel Manuale d'uso NIOX MINO. Non
usare NIOX MINO nei neonati o nei bambini di eta
inferiore a circa 4 anni, dato che la misurazione
richiede la cooperazione del paziente.

' Am | Respir Crit Care Med 2005, 171: 912-930.

Requisiti per I'uso

NIOX MINO deve essere utilizzato esclusivamente
in base alle istruzioni fornite nel presente manuale,
da parte di personale medico o infermieristico,
terapisti della respirazione e tecnici di laboratorio
opportunamente addestrati. L'addestramento

si ottiene tramite |'attenta lettura del presente
manuale.

Vedere anche la sezione Precauzioni a pagina 70.
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Presentazione

Luce superiore

Display

Distacco
controllato
alimentazione
(pagina 58)
lmpi_ostazione
gorgogliatore per
N%) %pagma 9)
Bluetooth atti-
vato/disattivato
(pagina 57)

Invio

Strumento NIOX MINO®

Sensore NIOX MINO,
(pagina 59)

Schermata Numero di misurazioni
principale rimanenti per il sensore
##4 montato o
| per ID paziente
2E0S205053 ;
Impostazione % (facoltativo)

(pagina 54)

(accessorio)

Innesto per la cinghia
da polso NIOX MINO

Filtro NIOX®

Filtro paziente monouso da sostituire
prima di ogni sessione di misurazione e
per ogni paziente

7 Gorgogliatore per NO,
(pagg|n§59) P

Connessioni PC
facoltative. Cavo
(USB) oppure wireless
(Bluetooth)

I\
v

"NIOX MINO Visual Incentive
| Programma per PC che consente |
al paziente di seguire la

| misurazione sullo schermo del |
I_compu‘[er; vedere a pagina 68. E

i) o

20:34

— Bluetooth attivato oppure
cavo USB collegato

|

Stato modalita

55 & AT

Schermata
Impostazioni

_@®

CQ attivato/
disattivato
(pagina 57)

Luce e suono
(pagina 57)

Ora e data
(pagina 57)

Informazioni
(pagina 58)

/

Modalita di Modalita di misura-
misuraziorze StandgrSO)l (Zplgg?ngp(,egc)lale 6s
agina
bas Misurazione
ambientale
(pagina 56)
e Modalita
) Modalita di m Dimostrativa
misurazione Nasale [ [ €2 (pagina 56)
(pagina 69) \(iSLfali;(zjaziqne dei
Invi risultatr di misu-
vio razione (pagina 56)

Schermata
Modalita
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1. Inserire il sensore nel

2. Ruotare lo snodo arancione ~

3. Spostare di lato i fermi, uno

4. Inserire nel coperchio il

6. Collegare I'alimentatore

Installazione e impostazione

Attenzione

Fare attenzione quando si apre il vano del
sensore. L'interno dell'apertura ha bordi
taglienti. Non toccare né pulire la membrana
bianca del sensore

7. Attendere I'avvio dello

compartimento situato
sulla parte inferiore dello
strumento

finché non si blocca

alla volta,

I'apposito strumento rosso
in dotazione per spostare di
lato i fermi)

... ed estrarre con cautela il
coperchio

nuovo gorgogliatore per

Accertarsi di utilizzare un 12222

nuovo gorgogliatore per
NO, con apertura integra

Integra Rotta

5. Rimettere il coperchio e

verificare che vada in sede
con uno scatto

allo strumento e alla presa
elettrica

8. Promemoria per

9. Sul display, selezionare

J LI
1omad j0moc
1Joe2 oo

HIDE MIMHO
System
Contral

strumento e premere il
pulsante Avanti

OK

I'inserimento di un nuovo
gorgogliatore per NO.
Premere il pulsante Avanti

OTHER (ALTRO) HE

NOta AP AH
Questa schermata viene
visualizzata solo al primo
avvio dello strumento
"L'icona GIAPPONEe e
disponibile per SW21XX"

10. Selezionare Impostazioni

OTHER

11.Selezionare Orologio

QE I Pl B le

12.Vengono visualizzate le 20:34
impostazioni per ['ora e la  [2010-03-25

data B
=)

13. Fare clic sulle icone con
il formato dell'ora e della

data per passare dal
formato USA a quello ISO e

viceversa

14. Utilizzare i pulsanti piu e
meno per impostare |'ora e +
la data

15. Selezionare il pulsante

Avanti per modificare

ore, minuti, anno, mese e
giorno

16. Selezionare OK per
accettare le modifiche

17. Selezionare Gorgogliatore
per NO
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

Selezionare di nuovo

Gorgogliatore per NO (5]

@
Immettere la password EaiiE)

numerica 0000 utilizzando |55

i pulsanti numerici per () (1)
confermare che é stato

installato un nuovo
gorgogliatore per NO

5
Selezionare OK per
accettare le modifiche 0k
Facoltativo: attivare
Bluetooth per una
comunicazione wireless

con il PC oppure collegare
un cavo USB; vedere a

pagina 67

Selezionare Invio per

tornare alla schermata
principale

Attendere che lo strumento

si stabilizzi.

Nota

La stabilizzazione dello strumento richiede
normalmente un massimo di 30 minuti dopo
il collegamento dell'alimentatore alla presa
elettrica. Si raccomanda tuttavia di lasciare
collegato un nuovo sensore NIOX MINO®
almeno due ore prima di effettuare la prima
misurazione.
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Misurazione

A seconda di quanto appare sul display, procedere
come segue:

Stabilizzazione in corso

#4 +Hd I
- | # Attendere finché lo
((% . strumento non & pronto
th p t:g% 25
7 20:
20:34
z

Strumento in modalita
Riposo
@ Toccare il display
20:34
#43 Pronto per I'uso
| i,
20:34

Immissione dell'ID paziente (facoltativa)

Nota

Se si utilizza un ID paziente, questo deve
essere immesso prima di ogni misurazione
(anche se riguarda lo stesso paziente).

Immettere un codice ID paziente univoco, con un
massimo di 10 cifre.

1.

. Immettere I'ID paziente

Sulla schermata
principale, selezionare il
pulsante ID

univoco utilizzando i

pulsanti numerici @ d @
Utilizzare i pulsanti di 0 c
commutazione per passare| ~ <4 J| =3

dalle cifre 0-4 alle cifre

5-9 e viceversa
Selezionare OK per
2503205033

accettare |I'ID paziente

20:34

\\|///

[~
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Esecuzione di una misurazione FeNO

Verificare che lo strumento sia pronto per la misurazione  [zsoszosozs

(se si trova in modalita Riposo, attivarlo toccando il
display) i:?
Importante! N |/ /.

Collegare sempre un 20:34
nuovo filtro paziente

per ogni nuovo paziente

Per effettuare la misurazione, scegliere una delle tre alternative
Ascoltare i segnali Osservare  Se si utilizza il software opzionale
sonori e osservare la il display NIOX MINO® Visual Incentive
luce superiore. utilizzando  per PC, osservare lo schermo del
uno computer. (vedere a pagina 68)

specchio.
1. Svuotare i polmoni
-
(=
]
2. Inspirare profondamente Durante |'inspirazione,
per la capacita la nuvoletta sul display J&:"% -
polmonare totale si gonfia e la luce
attraverso il filtro superiore si spegne. S
= Il sole/la freccia si alza
Se si seleziona il contatore, appare la
&’ durata dell'inalazione
3. Espirare lentamente Suono costante e luce e

non si spegne la luce

attraverso il filtro finché  fissa = tutto bene o 3 2 2
il @
superiore e cessa il

segnale sonoro S|
5 Suonq ad aIFa frequ- . e -
\// enza intermittente (2
J I e Iu.ce t.remolante = = -
espirazione troppo w
potente
Suono a bassa

frequenza

intermittente e :L S s b
j luce tremolante = % P &

espirazione troppo
debole

4. Attendere il risultato
35:t | Valore FeNO

' @) ID paziente (se immesso)
Numero sequenziale (ogni

2500205064 ) bt '
(Q_Q') =meer | risultato di misurazione

viene fornito sotto forma
di numero identificativo

univoco)
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Visualizzazione dei risultati
memorizzati

Al termine di una misurazione, appare
automaticamente il relativo risultato. Lo strumento
memorizza tutti i risultati precedenti e permette di

visualizzarli in ogni momento.

350 | A
E 8

ZEOSROE0SE

1. Selezionare Modalita

2. Selezionare Risultati
misurazione

3. Viene visualizzata I'ultima
misurazione memorizzata, con i
seguenti dati:

A. Valore FeNO
@22l

B. Modalita Misurazione 2010_,35&3\% D

C. ID paziente c
(se immesso)

D. Numero sequenziale (ogni
risultato di misurazione viene
fornito sotto forma di numero
identificativo univoco)

E. Ora e data della misurazione

4. Utilizzare i pulsanti Precedente

e Successivo per scorrere

attraverso le misurazioni

memorizzate
5. Selezionare Invio per tornare alla
schermata Modalita B

Misurazione NO ambientale

Nota
Una misurazione del NO ambientale
completata viene conteggiata come una

misurazione per il sensore e per lo strumento
NIOX MINO®.

1. Collegare un nuovo filtro
paziente

2. Selezionare Modalita

3. Selezionare Misurazione
ambientale

4. Attendere il risultato 350k

(circa 4 minuti) @ @
@) [zaz1l
0:34

Modalita Dimostrativa

Utilizzare questa modalita con i nuovi pazienti, per
spiegare le varie fasi di una misurazione e le figure
corrispondenti sul display, nonché le informazioni
di ritorno espresse tramite avvisi luminosi e sonori.

(Occorre attivare il volume audio).
[ ]

1. Selezionare Modalita

2. Selezionare Dimostrativa

3. Viene visualizzata la schermata
di inalazione e si spegne la luce
superiore

4. Utilizzare il pulsante Avanti per
avanzare alla schermata successiva

5. Viene visualizzata la schermata di
espirazione normale
Pressione di espirazione corretta:
La nuvoletta € in posizione centrata
fissa, la luce superiore € accesa e
viene emesso un suono costante

W
H“

6. Utilizzare il pulsante Avanti per
avanzare alla schermata successiva

7. Viene visualizzata la schermata
Pressione di espirazione troppo

debole

u @

8. Ultilizzare il pulsante Avanti per
avanzare alla schermata successiva

9. Viene visualizzata la schermata
Pressione di espirazione troppo
potente

Je

10. Utilizzare il pulsante Avanti per
avanzare alla schermata successiva

11. Viene visualizzata la schermata
Attesa dei risultati (visualizzazione
statica)

3 B

o
(+)

12. Selezionare Invio per tornare alla
schermata Modalita

©
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Modifica delle impostazioni

Ora e data
1. Selezionare Impostazioni

20:34

2010-03-25

Q0
® &

4. Selezionare le icone con il formato ([JE
dell'ora e della data per passare
dal formato USA a quello ISO e
viceversa

5. Utilizzare i pulsanti piti e meno per
impostare |'ora e la data +

6. Selezionare il pulsante Avanti per
modificare ore, minuti, anno, mese
e giorno

7. Selezionare OK per accettare le
modifiche

2. Selezionare Orologio

3. Vengono visualizzate le
impostazioni per |'ora e la data

=

10

Volume suono
1. Selezionare Impostazioni

2. Selezionare Suono e luce

3. Viene visualizzata l'impostazione
di volume del suono

NS

—_—

w
B

4. Utilizzare i pulsanti pitt e meno per
impostare il volume del suono

5. Selezionare OK per accettare le
modifiche

2)()

Intensita luce superiore
1. Selezionare Impostazioni

2. Selezionare Suono e luce

=)

3. Selezionare Luce superiore

-
b

4. Viene visualizzata I'impostazione
per la luce superiore

N

QN0

5. Utilizzare i pulsanti pit e meno per
impostare |'intensita della luce +

3. Viene visualizzata l'impostazione

per Bluetooth 8

6. Selezionare OK per accettare le
modifiche

Bluetooth attivato/disattivato
1. Selezionare Impostazioni

2. Selezionare Bluetooth

X @

X

4. Utilizzare i pulsanti per disattivare
o attivare Bluetooth

5. Selezionare OK per accettare le
modifiche

CQ attivato/disattivato

Nota:

Per lo strumento NIOX MINO® e disponibile
una procedura facoltativa per il controllo di i
qualita (CQ) esterno.

Fare riferimento alla sezione Controllo di
Qualita esterno del Manuale d'uso NIOX
MINO. Per ulteriori informazioni, contattare
il rappresentante di zona o I'assistenza
clienti Aerocrine.
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Menu Informazioni

1. Selezionare Impostazioni
2. Selezionare il menu Informazioni

3. La finestra Informazioni mostra:
Numero di misurazioni restanti
per il sensore

Data di scadenza del sensore
N. di serie del sensore
Numero di misurazioni restanti
per lo strumento

Data di scadenza dello
strumento

N. di serie dello strumento

G. Versione software dello
strumento

H. UR (umidita relativa)
ambientale, misurata all'interno
dello strumento (il valore puo
essere diverso dall’lUR misurata
all'esterno dello strumento)

4. Selezionare Invio per tornare alla
schermata Impostazioni

ocnw 2>

m

M

... In alternativa, selezionare Avvisi
per visualizzare i codici di avviso

5. Viene visualizzata la schermata
Informazioni codici di avviso, che
mostra gli ultimi 16 avvisi

Nota
| codici di avviso in elenco
vengono utilizzati solo quando
si contatta |'assistenza clienti
e Data dell'avviso
e Codice di avviso (solo quando si
contatta |'assistenza clienti)
6. Selezionare Invio per tornare alla
schermata Informazioni

(4

(A)
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Spegnimento dello strumento
NIOX MINO®

Nota

Osservando le condizioni operative specificate
(vedere a pagina 64), si raccomanda di

tenere lo strumento NIOX MINO collegato
alla presa elettrica con il sensore installato,
ogniqualvolta e possibile.

1. Estrarre lo spinotto dell'alimentatore dallo
strumento NIOX MINO

Spostamento dello strumento NIOX
MINO

Lo strumento puo essere spostato su un'altra presa
elettrica utilizzando I'avvio con inizializzazione
ottimizzata.

Nota
Lo strumento deve essere collegato alla nuova
presa elettrica entro pochi minuti.

Selezionare Impostazioni
2. Selezionare Distacco |
controllato alimentazione U
3. Selezionare OK per
confermare

—_

4. Spostare lo strumento e
collegarlo a una presa
elettrica

5. Attendere finché lo #43
strumento non é pronto

15 e
all'uso f:; \\|///

20:34
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Manutenzione generale

e Utilizzare un nuovo filtro NIOX® (filtro paziente)
per ogni nuovo paziente.

e Pulire lo strumento con un panno inumidito
con etanolo al 70%, isopropanolo o altro simile
disinfettante. Fare attenzione durante |'uso dei
disinfettanti, dato che quantita eccessive di alcool
(etanolo) potrebbero danneggiare definitivamente
il sensore. Non utilizzare detergenti spray.

Nota
Non cercare mai di aprire o effettuare
interventi di riparazione o manutenzione

sullo strumento o sul sensore
NIOX MINO®.

Ispezioni preventive

Prima di ogni misurazione, controllare visivamente:
e che lo strumento NIOX MINO non sia danneggiato
e che il sensore sia in sede

e che sia stato inserito un filtro NIOX

e che il cavo dell'alimentazione non presenti danni
e sia collegato correttamente allo strumento e alla
presa elettrica.

Se un componente risulta mancante o danneggiato,
contattare il rappresentante di zona o Aerocrine AB.

Sostituzione del sensore

Attenzione

Fare attenzione quando si apre il vano del
sensore. L'interno dell'apertura ha bordi
taglienti.

Non toccare né pulire la membrana bianca
del sensore

1. Premere senza rilasciare il =~
pulsante blu ...

... mentre si ruota lo snodo =~
arancione

2. Rimuovere il sensore

3. |Inserire il nuovo sensore

4. Ruotare in senso contrario Z—

Sostituzione del gorgogliatore per NO
1.

lo snodo arancione finché
non si blocca

Spostare di lato i fermi,
uno alla volta,
(Facoltativamente:
utilizzare |'apposito
strumento rosso in
dotazione per spostare di
lato i fermi)

... ed estrarre con cautela
il coperchio

Rimuovere dal coperchio
il gorgogliatore per NO
usato

Inserire nel coperchio il
nuovo gorgogliatore per

Accertarsi di utilizzare un 222222 JUu

nuovo gorgogliatore per JOEOL JOMO0
NO, cogn a%oe%tura intIZgra 2J0BZ2 3goBZ

Integra Rotta
Rimettere il coperchio e
verificare che vada in sede
con uno scatto

Selezionare Impostazioni

Selezionare Gorgogliatore
per NO

Selezionare di nuovo
Gorgogliatore per NO
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8. Immettere la password
numerica 0000 %

utilizzando i pulsanti
numerici per confermare @ @
@

che & stato installato un
nuovo gorgogliatore per

5

9. Selezionare OK

Smaltimento dei prodotti usati/scaduti

e[ sensori NIOX MINO® usati o scaduti devono
essere riciclati secondo il programma di riciclaggio
locale per le apparecchiature elettroniche. Tenere
presente che il sensore contiene una batteria*
tampone al LiMnO,,.

* Lo strumento NIOX MINO scaduto deve essere
riciclato secondo il programma di riciclaggio
locale per le apparecchiature elettroniche. Tenere
presente che all'interno dello strumento* e
presente una batteria tampone al LiMnO,.

* |l gorgogliatore per NO contiene permanganato
di potassio e deve essere smaltito come rifiuto
pericoloso in conformita con le norme locali sullo
smaltimento dei rifiuti.

NIOX MINO é conforme alla normativa RoHS.

* Le batterie non sono elementi sostituibili da parte
dell'utente.

Spedizione del reso

Contattare il rappresentante di zona Aerocrine
oppure Aerocrine AB.

Assistenza

In caso di problemi non risolvibili seguendo le
procedure riportate nel presente manuale, contattare
il rappresentante di zona o I'assistenza clienti
Aerocrine.

Per le informazioni di contatto, consultare la pagina
posteriore e fornire le seguenti informazioni:

* Nome e cognome, indirizzo e numero di telefono.
*N. di serie (sia dello strumento che del sensore).

* Descrizione del problema (piti completa possibile).
e Codici di avviso o elenco degli avvisi.

Garanzia limitata

Aerocrine AB fornisce una garanzia limitata per
questo strumento e per gli accessori originali in
dotazione. Le condizioni vengono definite al
momento dell'acquisto degli articoli.

NON tentare di riparare lo strumento. NON e
consentito aprire lo strumento. Qualsiasi tentativo
in questo senso invalida la garanzia e rende
impossibile garantire che le prestazioni siano
conformi alle specifiche.

Risoluzione dei problemi

Avvertenza Azione
#43 L'inalazione era troppo debole
per avviare una misurazione
1 oppure & stata effettuata
L un'espirazione nello strumento
20:34 prima dell'inalazione: alla
comparsa di quest’avvertenza,
interrompere immediatamente

o &

2012-03-25
#73

0

©

20:3

2011-03-25
#H23

)

P

(%)
(B9

la procedura. Attendere

la visualizzazione della
schermata menu principale e
ripetere |'inalazione con una
forza di inspirazione maggiore.

Promemoria gorgogliatore per
NO.

[l simbolo viene visualizzato
al primo avvio dello strumento
come promemoria per inserire
e impostare il software per un
gorgogliatore per NO nuovo.
Vedere la sezione Installazione
e impostazione a pagina 52.

Gorgogliatore per NO quasi
scaduto: ordinare un nuovo
gorgogliatore per NO.

[l simbolo appare quando resta
solo il 10% delle misurazioni
0 mancano 2 settimane alla
data di scadenza e resta
presente fino alla scadenza

del gorgogliatore per NO. Un
gorgogliatore per NO pud
essere utilizzato per 1000
misurazioni oppure per 1 anno.
Fare riferimento alla sezione
Sostituzione del gorgogliatore
per NO a pagina 59.

Nessun sensore collegato:
collegare un sensore.

Sensore quasi scaduto —
ordinare un nuovo sensore.

[l simbolo appare quando resta
solo il 10% delle misurazioni o
mancano 2 settimane alla data
di scadenza e resta presente
fino alla scadenza del sensore.
Fare riferimento alla sezione
Sostituzione del sensore a
pagina 59.
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Avvertenza Azione

Codice Azione

Strumento quasi scaduto —
ordinare un nuovo strumento.

[l simbolo appare quando
mancano 4 mesi alla data di
scadenza dello strumento o
quando resta solo il 10% delle
misurazioni. Lo strumento
cessa di funzionare dopo la
data indicata o dopo il numero
di misurazioni indicato. E
ancora possibile visualizzare
le misurazioni archiviate nella
memoria dello strumento e
scaricare i dati su un PC.

2013-03-25
#42

=

#43 43 Assicurarsi che la temperatura
ambiente sia compresa tra +16
) ¥ ) e +30°C.
@, (% Attendere che il sensore si
20:34 20:34 5tabl||ZZl
a3 Eliminare eventuali fonti
di disturbo (quali telefoni
1 senza fili o cellulari oppure
(% elettrodomestici che emettono
20:34 gas). Attendere che il sensore si
stabilizzi.
#43 Attendere che il sensore si
stabilizzi.
< 4 minuti (conto alla rovescia
325 .
avviato).
20:34

Codici di avviso

Messaggi di avviso e altre informazioni vengono
mostrati sotto forma di codici alla sommita del
display dello strumento. La tabella seguente fornisce
le azioni raccomandate da adottare per ogni

codice di avviso. Se |'avviso persiste, contattare

il rappresentante di zona o |'assistenza clienti
Aerocrine.

Codice Azione

Avvisi relativi all'utilizzatore

A10  Espirazione troppo potente. Selezionare
Invio e ripetere la misurazione con una
forza minore.

A11  Espirazione troppo debole. Selezionare

Invio e ripetere la misurazione con forza
espiratoria maggiore ed espirare fino

a percepire il segnale di espirazione
completata.

A12  Nessuna espirazione rilevata. Selezionare
Invio e ripetere la misurazione ed espirare
nello strumento direttamente dopo
I"inspirazione.

A13  Selezionare Invio e ripetere la misurazione

e non respirare attraverso il filtro del

paziente durante I’analisi.

A14  Password numerica errata per la

sostituzione del gorgogliatore per NO.

Avvisi relativi agli strumenti

A20  Verificare che la temperatura ambiente sia
compresa nelle specifiche. Se necessario,
spegnere lo strumento, spostarlo in altra
sede e riavviarlo.

Rimuovere eventuali fonti di disturbo
(quali telefoni senza fili/cellulari

oppure elettrodomestici che emettono
gas). Quando lo strumento & pronto,
provare a ripetere la misurazione. Se
I'avviso persiste, scollegare e ricollegare
I'alimentatore per riavviare lo strumento.

A21

A22  Scollegare e ricollegare |'alimentatore per

riavviare lo strumento.

A23  Rimuovere eventuali fonti di disturbo
(quali telefoni senza fili/cellulari oppure
elettrodomestici che emettono gas).
Quando lo strumento & pronto, provare

a ripetere la misurazione. Se I'avviso
persiste, staccare |'alimentatore, rimuovere
e reinserire il sensore, ricollegare

|'alimentatore e riavviare lo strumento.

A24  Controllare che la tensione di
alimentazione rientri nelle specifiche. Se

necessario, sostituire |'alimentatore.

Avwvisi relativi alla connessione

A30  Controllare la connessione Bluetooth al
PC
A31 Controllare la connessione USB al PC

Avvisi relativi alla scadenza dello strumento e del
sensore

A90  La data di scadenza dello strumento & stata
superata oppure sono state utilizzate tutte
le misurazioni dello strumento. E ancora
possibile visualizzare le misurazioni
archiviate nella memoria dello strumento e

scaricare i dati su un PC.

La data di scadenza del sensore & stata
superata oppure sono state utilizzate tutte
le misurazioni del sensore. Sostituire il
sensore.

A91
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Dati tecnici
Pulsanti e simboli del display

Descrizione

-
i)

NE=

=

B[IJ@E]EE@EJ@E"E

oY)

e

S|E
5
&

2 rmlfs

S milfs

()

Immetti ID paziente

Modalita misurazione
Impostazioni

Impostazioni CQ

Misurazione FeNO in espirazione
Standard 10 secondi

Misurazione FeNO in espirazione
Speciale 6 secondi (appl. di ricerca)

Misurazione NO ambientale

Misurazione nasale
(applicazione di ricerca)

Risultati misurazioni memorizzate

Flusso nasale 2 ml/s
(applicazione di ricerca)

Flusso nasale 5 ml/s
(applicazione di ricerca)

Modalita Dimostrativa
Orologio

Informazioni

Avanti

OK

Invio

Precedente

Successivo

Riduci
Aumenta
Numero

Backspace

Pulsante

Descrizione

=
E@

)
S
=

@GR

cl@

Commuta tastierino 0-4
Commuta tastierino 5-9

Bluetooth attivato

Bluetooth disattivato

Impostazioni ora e data USA
Impostazioni ora e data ISO
Informazioni avviso

Suono e luce superiore

Suono

Luce superiore

impostazione gorgogliatore per NO

Distacco controllato alimentazione
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Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione

{ Bluetooth attivato
Attendere
Cavo USB collegato

Modalita Riposo
Tempo di attesa

Misurazione FeNO Standard

Attendere la stabilizzazione della

Misurazione FeNO in modalita temperatura

Speciale 6s
(applicazione di ricerca)

Attendere la stabilizzazione del
sensore

Misurazione nasale
(applicazione di ricerca)

Misurazione NO ambientale

>
D

A
Mt

Inserire 'oliva nasale nella narice
(applicazione di ricerca)

Inserire il sensore

@

Gorgogliatore per NO

Gorgogliatore per NO

Avvertenze generali

Avvertenza relativa all'espirazione
nello strumento

Avvertenza relativa al sensore

Avvertenza relativa alla temperatura

Avvertenza relativa al gorgogliatore
per NO

S>> >

63



ITALIANO

Spiegazione dei simboli

wl
Ce

3154157

Fabbricante

[l prodotto soddisfa i requisiti delle
direttive europee applicabili
Classificato ETL. Conforme a ANSI/
AAMI ES60601-1 e certificato CAN/
CSA C22.2 No. 60601-1

Sicurezza elettrica: parte applicata tipo
B.

100-240V ~50-60 Hz

[l prodotto deve essere riciclato

in conformita con il programma

di riciclaggio locale per le
apparecchiature elettroniche.

Consultare le istruzioni per I'uso
Consultare il manuale d'istruzioni.
Utilizzare entro

Limitazione della temperatura

Non riutilizzare

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Durabilita: periodo dopo |'apertura
della confezione

Materiale pericoloso

AIX 0 E @ =B 14>

Apparecchiatura di classe Il

Targhetta posteriore

NIOX MINO®

Article No 09-1000

1 2 3 4 5 6 7

1. Fabbricante

2. Consultare il manuale d'istruzioni

3. Dispositivo medico-diagnostico in vitro
4. Parte applicata tipo B

5

Il prodotto deve essere riciclato in conformita
con il programma locale per le apparecchiature
elettroniche

6. Il prodotto soddisfa i requisiti delle direttive
europee applicabili

7. Classificato ETL. Conforme a ANSI/AAMI
ES60601-1 e certificato CAN/CSA C22.2 No.
60601-1.

Etichetta inferiore

[ & LEITI e ]
2312 03-1132 &4 QOO0022
1 2 3

1. Data di scadenza dello strumento (anno:mese)
2. Numero articolo dello strumento
3. Numero di serie dello strumento

Dimensioni e peso

Altezza: 230 mm

Larghezza: 128 mm

Profondita: 96 mm

Peso dello strumento compreso il sensore: 0,8 kg

Dati relativi ai componenti elettrici

Classificazione della sicurezza elettrica:
I'apparecchiatura e conforme ai requisiti CEl 61010-
1 e 60601-1, Classe Il, Tipo B.

Strumento NIOX MINO

Tensione secondaria (adattatore di alimentazione
esterno): 6V =—=

Consumo energetico: < 15 VA
Alimentatore
Tensione di rete: 100-240V ~50-60 Hz

Livello di rumore (stand-by)
< 35 dBA, alla distanza di T m

Durata

Strumento NIOX MINO®: Minimo 3 anni dalla data
di spedizione o 3.000 misurazioni.

Sensore NIOX MINO: Massimo 12 mesi
dall'installazione nello strumento NIOX MINO o
data di scadenza indicata sul sensore, a seconda
della condizione che si verifichera per prima.

Per il trasporto e la conservazione

del NIOX MINO dopo il suo distacco
dall'alimentazione, utilizzare sempre la borsa
NIOX MINO (chiusa). (La borsa NIOX MINO
e venduta separatamente).

Condizioni operative

Temperatura ambiente: da +16 a +30°C
Umidita: UR da 20% a 60% (senza condensa)*

Intervallo di pressione atmosferica: 700a 1060 hPa
Concentrazione del NO ambientale: <300ppb

Portata espirata durante le misurazioni a 50 ml/s +
10% BTPS (condizioni di temperatura corporea e
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pressione satura di vapore acqueo, 37°C, 1013 hPa,
UR 100%)

* La UR ambientale nello strumento puo essere
visualizzata nel menu Informazioni (vedere a
pagina 58). Questo valore puo essere diverso dalla
UR misurata all'esterno dello strumento.

NO espirato: prestazioni

Prestazioni tipiche: intervallo di temperatura da
+16 a +30°C, intervallo di umidita da 20% a 60%,
pressione di 1013 hPa

Intervallo di misurazione:

FeNO: da 5 a 300 ppb

Limite minimo di percezione: 5 ppb
Determinazione mediante analisi delle
concentrazioni dei gas in prossimita e sotto al
limite di rilevamento. 5 ppb era il livello minimo
rilevabile.

Tempo di misurazione: < 2 min

Tempo di stabilizzazione della temperatura: < 30
min

Tempo di misurazione del NO ambientale: < 4 min

Linearita

Quadrato del coefficiente di correlazione r?> > 0,998,
pendenza 0,95 -1,05; intercetta +3 ppb.

Determinazione basata sull'analisi della regressione
accorpata da 10 strumenti, usando campioni

di riferimento di gas standard a 7 livelli di
concentrazione differenti, coprendo I'intervallo di
misurazione operativo.

Precisione

< 3 ppb del valore misurato < 30 ppb,
< 10% del valore misurato > 30 ppb.

Espressa come una deviazione standard per le
misurazioni replicate con lo stesso strumento,
usando la concentrazione di gas certificato dello
standard di riferimento per |'ossido nitrico.

Precisione
+5 ppb 0 max 10%.

Espressa come limite superiore dell'intervallo di
confidenza al 95%, basato sulle differenze assolute
per le concentrazioni < 50 ppb e come differenze
relative per le concentrazioni > 50 ppb, dalla
concentrazione di gas certificato dello standard di
riferimento per |'ossido nitrico.

Confronto fra i metodi

< 10 ppb per valori < 50 ppb,

<20 % per i valori > 50 ppb

Espressa come la differenza tra un valore
NIOX MINO® FeNO e il corrispondente valore

FeNO misurato con lo strumento NIOX® da
Aerocrine.

Parametri di inalazione

Inspirazione fino a raggiungere la CPT (capacita
polmonare totale) prima d'iniziare |'espirazione, per
garantire un'attivazione corretta:

Minimo -3 cm H,O (solo attivazione)

Parametri di espirazione

Tempo di espirazione:

Modalita Standard: 10 s (uso clinico)
Modalita Speciale 6 sec.: 6 s (applicazione di
ricerca)

Tutte le espirazioni devono essere eseguite a una
pressione di espirazione di 10 - 20 cm H,O, per
mantenere un tasso di flusso fisso di 50 £5 ml/s.

Capacita di memoria
3000 misurazioni

Trasporto e conservazione

Strumento NIOX MINO (trasporto e conservazione
nella confezione originale chiusa)

Intervallo di umidita relativa: da 10% a 100%,
inclusa la condensa.

Intervallo di temperatura: da -20 a +60°C

Intervallo di pressione atmosferica: da 500 a 1060
hPa

Sensore NIOX MINO (trasporto e conservazione
nella confezione originale chiusa)

Intervallo di umidita relativa: da 10% a 100%,
inclusa la condensa.

Intervallo di temperatura: da -20 a +60°C
Intervallo di temperatura consigliato: da +2 a +25°C

Intervallo di pressione atmosferica: da 500 a 1060
hPa

NIOX MINO, compreso il sensore (trasporto nella
borsa NIOX MINO)

Intervallo di umidita relativa: da 10% a 95%, senza
condensa

Intervallo di temperatura: da +2 a +25°C

Intervallo di pressione atmosferica: da 700 a 1060
hPa

Durante il trasporto dello strumento da un luogo
all'altro, puo essere necessario un lungo periodo
di stabilizzazione prima di poter effettuare le
misurazioni.

Filtro paziente (boccaglio)

Filtro monouso (filtro NIOX) da sostituire per ogni
nuova sessione di misurazione e per ogni NUOVO
paziente.

Filtro per batteri e virus, in base a quanto previsto
dalla direttiva sui dispositivi medici di Classe lla.
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Fabbricante

Aerocrine AB,
Rasundavidgen 18,
SE-169 67 Solna
Svezia

WWww.aerocrine.com
WWW.NIOX.Ccom

Parti e accessori NIOX MINO®

Avvertenza

Quando si sceglie un accessorio per il
prodotto NIOX MINO, tenere presente che
gli accessori non raccomandati da Aerocrine
AB possono determinare decadimento delle
prestazioni, danni al prodotto NIOX MINO,
incendi, scosse elettriche, lesioni o danni a
proprieta di terzi. La garanzia del prodotto
non copre guasti o danni del prodotto
derivanti dall'uso di accessori non approvati.
Aerocrine AB non si assume alcuna
responsabilita per problemi di salute e
sicurezza o di altro tipo causati dall'uso di
accessori non approvati da Aerocrine.

Parti incluse nella confezione del NIOX MINO
(Articolo n. 09-1000)

Strumento NIOX MINO (09-1100)

Alimentatore NIOX MINO (compresi 4 adattatori di
alimentazione) (09-1005)

Cavo USB NIOX MINO (09-1010)
Presa CQ NIOX MINO (09-1015)

NIOX MINO Visual Incentive (su penna USB)
(09-1025)

Gorgogliatore per NO NIOX MINO (09-1300)
Manuale d'uso NIOX MINO (EPM-000200)

Accessori

Kit da 100 test NIOX MINO (03-4000)
(contiene: 1 sensore* NIOX MINO per 100
misurazioni e 100 filtri** NIOX®)

Kit da 300 test NIOX MINO, (03-4001)

(contiene: T sensore® NIOX MINO per 300
misurazioni e 300 filtri** NIOX)

Kit da 500 test NIOX MINO, (03-4007)

(contiene: 1 sensore* NIOX MINO per 500
misurazioni e 550 filtri** NIOX)

Kit da 1000 test NIOX MINO, (03-4010)

(contiene: 1 sensore* NIOX MINO per 1000
misurazioni e 1050 filtri** NIOX)

Programma di gestione dati NIOX MINO (09-1026)

Borsa NIOX MINO (09-1020)

*  Sensore NIOX MINO
Sensore monouso precalibrato per 100, 300,

* %

500 o 1000 misurazioni. Durata a magazzino:
Massimo 12 mesi dall'installazione nello
strumento NIOX MINO o data di scadenza
indicata sul sensore, a seconda della condizione
che si verifichera per prima. (Utilizzare
esclusivamente sensori NIOX MINO con
numero di articolo Aerocrine 03-2005, 03-2010,
03-2030, 03-2050 0 03-2100.)

Filtro NIOX

Filtro monouso da sostituire per ogni paziente.
Filtro per batteri e virus, in base a quanto
previsto dalla direttiva sui dispositivi medici di
Classe lla.
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Collegare lo strumento NIOX
MINO® a un PC utilizzando
una connessione USB

Attenzione

e Un PC collegato a un connettore USB
deve essere certificato per uno degli
standard CEl 60601-1, CEI 61010-1, CEl
60950 o analogo con bassissima tensione
di sicurezza sulle porte USB.

¢ || PC collegato deve essere tenuto fuori
dalla portata del paziente. Non toccare
contemporaneamente il PC e il paziente.

1. Collegare il cavo USB proveniente dallo
strumento al PC

4 Cavo USB
~ proveniente dal PC

2. L'icona USB *=* appare sul display dello
strumento NIOX MINO per indicare che é stata
stabilita una connessione USB

Collegare lo strumento NIOX
MINO a un PC utilizzando una
connessione Bluetooth

1. Selezionare
Impostazioni

2. Selezionare
Bluetooth

3. Viene visualizzata
I'impostazione per
Bluetooth

4. Utilizzare il
pulsante per attivare
Bluetooth

5. Selezionare OK
per accettare le
modifiche

6. Per impostare la connessione Bluetooth, seguire

le istruzioni fornite con il PC o dal fabbricante
del dispositivo Bluetooth:

e Creare una nuova connessione Bluetooth
e Selezionare NIOX MINO
e Immettere la password numerica0000
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NIOX MINO® Visual Incentive

Lo strumento NIOX MINO viene fornito con una
penna USB che contiene il programma Visual
Incentive.

Requisiti del sistema operativo:

- Windows® XP*, Vista, Windows® 7 o 8

- Windows® 32 o 64 bit

- .NET Framework 3.5 o versioni successive

*Windows® XP SP2 (Service Pack due). File
d'installazione inclusi sulla penna USB.

Installazione di Visual Incentive

1.

Collegare la penna USB a un connettore USB sul
PC

. Aprire la cartella NIOX MINO Visual Incentive

X.X.X.X
Fare doppio clic sul file setup.exe

Seguire le istruzioni sulla schermata per
installare il software sul PC

Awvio di Visual Incentive

Nota

Verificare di avere una connessione stabilita
fra

lo strumento NIOX MINO e il PC. Fare
riferimento alla sezione Collegamento del
NIOX MINO al PC.

Fare doppio clic sul file NIOX MINO Visual
Incentive

Selezionare la scheda Measurement
(Misurazione)

-
., Visual Incentig_uglﬂlg

Measurement | Instrument Log | About |

Select Display Mode

@ Balloon

' Balloon Demo
! Bullseye

7 Bullseye Demao
71 Meter

() Meter Demo

Fatient ID

Johng800210

Ok

Selezionare display mode (modalita di
visualizzazione)

Facoltativo: immettere un Patient ID (ID
paziente) con un massimo di 10 caratteri. L'ID
viene visualizzato alla sommita della schermata
principale del NIOX MINO e salvato nello
strumento assieme alla misurazione

Fare clic su OK

Eseguire le misurazioni utilizzando Visual
Incentive. Vedere la sezione Misurazione a
pagina 55

Scaricamento dati strumento

3.

4.

Nota

Da utilizzare solo dopo aver contattato
['assistenza clienti.

Verificare di avere una connessione stabilita
fra lo strumento NIOX MINO e il PC. Fare
riferimento alla sezione Collegamento del
NIOX MINO al PC.

Fare doppio clic sul file NIOX MINO Visual
Incentive

Selezionare la scheda Instrument Log (Registro
strumento)

KS‘: .
/|| Measurement | Instrument Log

Instrument Leg

Download

Mettere il segno di spunta alla casella Instrument
log (Registro strumento)

Fare clic su Download (Scarica) per scaricare i
dati dallo strumento NIOX MINO

Selezionare la directory in cui salvare il file
di registro dello strumento e fare clic su Save
(Salva)
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Nota L] L] L] L] L]
Il file di registro dello strumento contiene il AppllC&ZlOﬂl dl ricerca
numero di serie, la data e |'ora in cui & stato Le applicazioni di ricerca non sono convalidate per
scaricato. uso clinico.
Chiusura di Visual Incentive Misurazione FeNO in modalita Speciale
1. Fare clic sull'icona E per chiudere il 6s
programma

Si tratta di un'applicazione di ricerca con tempo di
espirazione di 6 secondi.

1. Selezionare Modalita
2. Selezionare la modalita
Speciale ES

3. Eseguire una misurazione
in base alle istruzioni <
riportate a pagina 55, con )
un tempo di espirazione
di 6 secondi.

Misurazione nasale

Per ulteriori informazioni contatti il suo
rappresentante locale Aerocrine o |'Assistenza
Clienti Aerocrine.
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Precauzioni hanno lo scopo di fornire protezione contro le
interferenze pericolose in una tipica installazione

o[ telefoni cellulari e quelli senza fili potrebbero medica. Tuttavia, a causa del proliferare negli
interferire con lo strumento e devono quindi ambienti sanitari e domestici di apparecchiature
essere tenuti a distanza. Le interferenze di trasmissione a radiofrequenza e altre fonti
potrebbero rendere impossibile eseguire una di disturbi elettrici, come stazioni base per
misurazione. reti radiomobili, telefoni cellulari/senza fili e

o Accertarsi di usare la modalita di misurazione sistemi terrestri mobili di radiocomunicazione,
richiesta; in caso contrario, lo strumento potrebbe | radioamatori, trasmissioni radiofoniche in AM e
fornire risultati del NO espirato errati. FM e trasmissioni TV, e possibile che livelli elevati

di queste interferenze dovute alla stretta vicinanza
o alla potenza di una fonte compromettano le
prestazioni del dispositivo. Se si riscontrano
prestazioni anomale, potrebbe essere necessario

e L'uso di sostanze contenenti alcool in prossimita
dello strumento NIOX MINO® puo produrre
risultati di misurazione errati.

*Non riutilizzare i filtri NIOX®. orientare in altro modo o spostare lo strumento

¢ Lo strumento NIOX MINO potrebbe produrre NIOX MINO.
calore durante il normale funzionamento ed eUn PC collegato a un connettore USB deve essere
e possibile che la temperatura superi anche di - certificato per uno degli standard CEl 60601-1,
5°C quella ambiente. Verificare che le griglie di CEl 61010-1, CEI 60950 o analogo con bassissima
ventilazione alla base non siano ostruite. Non tensione di sicurezza sulle porte USB.

posizionare lo strumento su letti, divani, tappeti o

e e|| PC collegato deve essere tenuto fuori
altre superfici soffici.

) . dalla portata del paziente. Non toccare
e Durante |'uso continuo si possono effettuare come contemporaneamente il PC e il paziente.

massimo 10 misurazioni/ora. E tuttavia possibile
eseguire 20 misurazioni/ora se, dopo queste, lo

strumento viene tenuto a riposo per un minimo di DocumentaZione Clinica

30 minuti. NIOX MINO é conforme alle raccomandazioni
e La modalita di espirazione Speciale 6s e la per il 2005 dell' American Thoracic Society (ATS)
modalita nasale devono essere utilizzate solo per | e dell'European Respiratory Society (ERS) sulle

scopi di ricerca. apparecchiature per la misurazione del NO

e Prima dell'installazione, tenere il sensore espirato.'
NIOX MINO nella sua confezione originale chiusa. | Le raccomandazioni si basano sull'analisi del
Per le condizioni di trasporto e conservazione, NO con il metodo della chemiluminescenza.
fare riferimento alla sezione corrispondente nel NIOX MINO utilizza tuttavia un metodo diverso
presente manuale. (elettrochimica). Di conseguenza, il sensore

el sensore NIOX MINO & sensibile alle variazioni NIOX MINO non richiede alcuna calibrazione sul
di temperatura e umidita ambientali. campo*. E stata dimostrata la corrispondenza per

e Fare attenzione auando si apre il vano del sensore la media di due misurazioni valide del NO espirato
4 P " | nello strumento NIOX e della prima misurazione

L'interno glell'a_lpertura ha bordi taglienti. Non valida del NO nello strumento NIOX MINO.>*
toccare né pulire la membrana bianca del sensore.
eLe migliori prestazioni si ottengono quando le
condizioni ambientali rimangono stabili. Fare
riferimento alla sezione "Condizioni operative".
Tenere lo strumento lontano da finestre, calore

Sulla base di questi dati, si dovrebbe considerare
sufficiente una misurazione valida del NO invece
delle due consigliate nelle linee guida.

' Am J Respir Crit Care Med 2005; 171: 912-930.

del sole, radiatori, stufe o caminetti per evitare 2 Alving K, Jansson C, Nordvall L: Performance of
condizioni non stabili. Lo spostamento dello a new hand-held device for exhaled nitric oxide
strumento da un luogo all'altro puo richiedere un measurement in adults and children. Respiratory
periodo di stabilizzazione prolungato prima di Research 2006;7:67-5.

poter effettuare le misurazioni. Fare riferimento 3 McGill C. Malik G. Turner S. Validation of a

alle condizioni di trasporto raccomandate nella hand-held exhaled nitric oxide analyzer for
sezione "Trasporto e conservazione". Per il use in children. Pediatr Pulmonol. Novembre

trasporto, utilizzare sempre la borsa NIOX MINO. 2006:41(11):1053-7.

Quando possibile, tenere sempre collegato alla s L
presa elettrica lo strumento NIOX MINO con il * Khalili B, Boggs PB, Bahna SL. Reliability of a new
hand-held device for the measurement of exhaled

sensore montato. o nitric oxide. Allergy 2007;62:1171-1174.
*NIOX MINO e stato testato ed é risultato conforme | | Menzies D, Nair A, Lipworth BJ. Portable exhaled

ai limiti per i dispositivi medici in conformita L ) s .
P P nitric oxide measurement: Comparison with the

con i requisiti per la sicurezza della direttiva . . .
EN/CEI 20601—]01 per sistemi elettromedicali e 4go|d standard" technique. Chest 2007;131(2):410-

la compatibilita elettromagnetica. Tali limiti
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*1l sensore e gia calibrato in fase di produzione;
per questa ragione, non & necessario ripetere tale
operazioni.

L [
Vigilanza
Aerocrine, in qualita di produttore di dispositivi
medicali, deve avere un sistema per segnalare
alle autorita sanitarie qualsiasi incidente avverso
che si sia verificato in relazione ai propri prodotti
medicali, denominato Sistema di vigilanza.

[l Sistema di vigilanza ha lo scopo di garantire la
salute e la sicurezza dei pazienti, degli utenti e di
altri soggetti che usano prodotti medici, riducendo
la probabilita che si ripetano incidenti avversi
analoghi. Questo risultato si ottiene con la notifica
immediata delle informazioni relative agli incidenti
verificatisi, per consentire |'attuazione delle dovute
azioni correttive e preventive.

Viene qualificato come incidente avverso: qualsiasi
malfunzionamento o deterioramento nelle
caratteristiche e/o prestazioni di un dispositivo,

o qualsiasi inadeguatezza nell'etichettatura o

nelle istruzioni d'uso che potrebbe portare, o
avrebbe potuto portare, al decesso di un paziente
o dell'utente, o ad un serio deterioramento del suo
stato di salute.

| produttori di dispositivi medicali sono obbligati
a riferire gli incidenti avversi alle autorita sanitarie
nazionali entro 10 o 30 giorni, in funzione della
gravita dell'incidente.

Tutti gli utenti dei prodotti Aerocrine, che
sperimentano un incidente avverso legato al
prodotto, devono pertanto riferirlo immediatamente
ad Aerocrine o al rappresentante commerciale di
zona Aerocrine. Il rapporto puo essere effettuato
mediante e-mail, fax o telefono.

[l rapporto deve contenere le seguenti informazioni:

e Quando e dove si e verificato I'incidente?
* Quale prodotto/accessorio € stato interessato?

| 'incidente era correlato alle istruzioni d'uso del
prodotto?

e[l rischio era prevedibile e clinicamente
accettabile in vista di un potenziale beneficio per
il paziente?

e 'esito & stato influenzato negativamente da una
condizione preesistente del paziente?

[l rapporto deve essere inviato al rappresentante
di zona Aerocrine nel paese in cui si e verificato
I'incidente.

Indicazioni e dichiarazione del
fabbricante

Emissioni elettromagnetiche

Attenzione

NIOX MINO® e stato testato ed e risultato
conforme ai limiti per i dispositivi medici in
conformita con i requisiti per la sicurezza
della direttiva EN/CEI 60601-1 per

sistemi elettromedicali e la compatibilita
elettromagnetica. Tali limiti hanno lo scopo
di fornire protezione contro le interferenze
pericolose in una tipica installazione medica.
Tuttavia, a causa del proliferare negli ambienti
sanitari e domestici di apparecchiature di
trasmissione a radiofrequenza e altre fonti

di disturbi elettrici, come stazioni base per
reti radiomobili, telefoni cellulari/senza fili e
sistemi terrestri mobili di radiocomunicazione,
radioamatori, trasmissioni radiofoniche in AM
e FM e trasmissioni TV, e possibile che livelli
elevati di queste interferenze dovute alla
stretta vicinanza o alla potenza di una fonte
compromettano le prestazioni del dispositivo.
Se si riscontrano prestazioni anomale,
potrebbe essere necessario orientare in altro
modo o spostare il

NIOX MINO.

Avvertenza

Non utilizzare lo strumento NIOX MINO a
fianco di altre apparecchiature o impilato su
di esse.

L'uso adiacente o impilato con il sistema di
monitoraggio dell'ossido nitrico NIOX® e stato
testato da Aerocrine ed é risultato accettabile.

La descrizione tecnica dei livelli di test di
immunita elettromagnetica e le indicazioni relative
all'ambiente elettromagnetico sono reperibili sul
sito

www.niox.com.
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Pamietaj

» To niezwykle wazne, aby przestrzegac¢ podanych warunkéw eksploatacii:

Temperatura otoczenia: od +16 do 30°C

Wilgotnosc¢: 20-60% RH (bez kondensacji)

* Telefony komorkowe i bezprzewodowe mogtyby zaktocac dziatanie
urzgdzenia, w zwigzku z czym nie nalezy ich do niego zblizac.
Zaktoécenia mogtyby uniemozliwi¢ wykonywanie pomiarow.

 Zaleca sig, aby w podanych warunkach eksploatacji urzgdzenie NIOX
MINQO® z zainstalowanym czujnikiem w miare mozliwosci byto stale
podfgczone do gniazda zasilania.

» Zaleca sie podtgczenie nowego czujnika co najmniej dwie godziny przed
wykonaniem pierwszego pomiaru.

* Nie zaleca sie uzywania urzgdzenia NIOX MINO w poblizu miejsc
stosowania substanciji lotnych, takich jak ptyny organiczne lub srodki
dezynfekcyjne. Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na aerozole i kgpiele
dezynfekcyjne (otwarte naczynia lub kgpiele ultradzwiekowe).

* Do transportu i przechowywania urzgdzenia NIOX MINO, po uprzednim
odtaczeniu go od gniazda zasilania, zawsze nalezy uzywac (zamknietej)
torby NIOX MINO. (Torba NIOX MINO jest sprzedawana oddzielnie).

* Trwatos¢ — urzadzenie NIOX MINO: minimum 3 lata od czasu dostawy
lub 3 000 pomiarow.

Czujnik NIOX MINO: maksymalnie 12 miesiecy od otwarcia opakowania
i zamocowania w urzadzeniu NIOX MINO, w zaleznosci od tego, co
nastgpi pierwsze.

Uwaga!

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona dla personelu medycznego
i powinna by¢ uzywana do szkolenia pacjentow w zakresie
obstugi urzgdzenia NIOX MINO . Jako pomoc, urzagdzenie
zostato wyposazone w tryb demonstracyjny. Patrz punkt "Tryb
demonstracyjny", strona 80.

(QSTALLERGENES

Lokalny przedstawiciel:
Stallergenes Sp. z 0. o.

ul. Swietokryska 36/40

00-116 Warszawa

Polska

Tel: + 48 22 620 27 98

fax: + 48 22 620 29 98

E-mail: pl.info@stallergenes.com
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Instrukcja obstugi EPM-000200, wersja 01,
pazdziernik 2013, do urzadzen z
oprogramowaniem w wersji 20XX i 21XX. X

moze by¢ dowolng cyfrg od 0 do 9. Numer wersji
urzgdzenia mozna sprawdzi¢ w menu Informacje —
patrz strona 82.

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie mogg
ulec zmianie. Aktualizacje bedg publikowane na
biezgco przez firme Aerocrine AB.

* Urzadzenie NIOX MINO posiada znak CE,
potwierdzajgcy zgodnos¢ z dyrektywg 98/79/WE
w sprawie wyroboéw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro i zostato zatwierdzone do uzytku
klinicznego w krajach EWG.

* Urzadzenie NIOX MINO otrzymato zgode FDA
510(k) (k101034).

* Urzadzenie NIOX MINO jest zgodne z dyrektywg
RoHS.

» Copyright © 2013 Aerocrine AB, Solna, Szwecja.

* Aerocrine, NIOX MINO i NIOX sg zastrzezonymi
znakami towarowymi firmy Aerocrine AB.
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Ostrzezeniel

« Z urzadzeniem NIOX MINO® nalezy
postepowac w sposob podany w niniejsze;j
instrukcji. Firma Aerocrine nie ponosi
odpowiedzialnosci za uszkodzenie urzgdzenia
lub btedne wyniki w przypadku postepowania
niezgodnego z instrukcja.

Nie uzywaé uszkodzonego urzgdzenia NIOX
MINO ani uszkodzonych podzespotow.

Uzywac tylko zatwierdzonego zasilacza.

Nie zbliza¢ urzgdzenia do wody. Chronic
urzgdzenie przed zalaniem lub spryskaniem
ciecza.

Nie ogrzewac ani nie wrzucac urzgdzenia

ani czujnika do ognia. Patrz punkt "Utylizacja
zuzytych/ przeterminowanych produktow".
Uwazac, aby nie upusci¢ urzadzenia i chroni¢
je przed silnymi uderzeniami.

Nie zaleca sie uzywania urzadzenia NIOX
MINO w poblizu miejsc stosowania substancji
lotnych, takich jak ptyny organiczne lub srodki
dezynfekcyjne. Nalezy zwracaé szczegding
uwage na aerozole i kgpiele dezynfekcyjne
(otwarte naczynia lub kgpiele ultradzwiekowe).

Urzadzenia NIOX MINO nie nalezy uzywac w
poblizu ani na innych urzgdzeniach.

Czujnik NIOX MINO zawiera substancje
chemiczne, ktére mogtyby by¢ szkodliwe w
razie potkniecia.

Podczas wymiany czujnika nalezy chwytac
tylko za szarg nasadke.

Czujnika nie nalezy czysci¢. Czyszczenie
czujnika etanolem lub podobnym Srodkiem
dezynfekcyjnym mogtoby go zdestabilizowac
na nieokreslony czas.

Nie zbliza¢ czujnika do wody. Chroni¢ czujnik
przed zalaniem lub spryskaniem ciecza.

Skruber NO zawiera nadmanganian potasu

i powinien by¢ utylizowany jako odpad
niebezpieczny zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi usuwania odpadow.

Wybierajgc akcesoria dla urzadzenia

NIOX MINO nalezy pamietac, ze akcesoria
niezalecane przez firme Aerocrine mogg
spowodowac spadek wydajnosci, uszkodzenie
urzgdzenia NIOX MINO, pozar, porazenie
pradem elektrycznym, obrazenia ciata lub
uszkodzenie mienia. Gwarancja produktu nie
obejmuje wad ani szkéd bedgcych wynikiem
uzycia niezatwierdzonych akcesoriow. Firma
Aerocrine nie ponosi odpowiedzialnosci za
problemy dotyczgce zdrowia i bezpieczenstwa,
ani za inne problemy spowodowane

przez uzycie niezatwierdzonych przez nig
akcesoriow.

» Zabrania sie modyfikowania urzgdzenia NIOX
MINO lub czujnika.

Przeznaczenie (Europa)

Monitor zapalenia droég oddechowych

NIOX MINO® mierzy frakcjonowane stezenie
tlenku azotu w wydychanym powietrzu (FeNO).
W przypadku eozynofilowego zapalenia

drég oddechowych, poziom tlenku azotu

bedzie podwyzszony, a w odpowiedzi na lek
przeciwzapalny zmaleje. Stezenie FeNO w
wydychanym powietrzu mozna zmierzy¢ za
pomocg urzgdzenia NIOX MINO, majgc pewnos$¢,
ze takie pomiary bedg powtarzalne i zgodne

z wytycznymi dla pomiarow NO, okreslonymi
wspolnie przez organizacje European Respiratory
Society oraz American Thoracic Society’.

Pomiar FeNO za pomocg urzgdzenia NIOX MINO
to ilosciowa, nieinwazyjna, prosta i bezpieczna
metoda pomiaru stezenia FeNO u pacjentéw
majgcych przypominajgce astme objawy w zakresie
drég oddechowych, ktéra umozliwia okreslenie

i monitorowanie obecnosci eozynofilowego
zapalenia drog oddechowych.

Urzadzenie NIOX MINO jest przeznaczone dla
dzieci w wieku okoto 4-17 lat i dorostych w wieku
18 lat i starszych. Pomiary

FeNO nalezy traktowac jako czes¢ standardowej
oceny i monitorowania pacjentow z astma w
ramach usprawnienia leczenia astmy u pacjenta.
Urzgdzenia NIOX MINO nalezy uzywa¢ zgodnie
Z jego instrukcjg obstugi. Urzadzenia NIOX MINO
nie wolno uzywac w stosunku do niemowlat i
dzieci w wieku ponizej 4 lat, poniewaz wykonanie
pomiaru wymaga wspotpracy pacjenta.

' Am J Respir Crit Care Med 2005; 171: 912-930.

Wymagania dotyczgce szkole-
nia

Urzgdzenie NIOX MINO powinno by¢ uzywane
tylko zgodnie z zaleceniami podanymi w

niniejszej instrukcji, przez przeszkolonych lekarzy,
pielegniarki, terapeutow oddechowych oraz
technikéw laboratoryjnych. Status ,przeszkolony”
mozna uzyskac¢ dopiero po uwaznym przeczytaniu
niniejszej instrukciji.

Patrz takze punkt Ostrzezenia na stronie 94.
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Prezentacja

Urzadzenie NIOX MINO®

Goérna kontrolka

Ekran

Wyswietlacz

Czujnik NIOX MINO,
(strona 83)

Zasilacz

Mocowanie paska na
reke do urzadzenia
NIOX MINO
(wyposazenie
dodatkowe)

Filtr NIOX®
Jednorazowy filtr pacjenta, ktory nalezy
wymienic przed kazdg sesjg pomiarowg
i pacjentem

7l Skruber NO
(strona 83)

OEcjonaIne potgczenie
z komputerem.
Przewodowe (USB)
lub bezprzewodowe
(Bluetooth)

I\
v

I_Program Visual Incentive L
|urzadzenia NIOX MINO |
Program komputerowy, ktéry
umozliwia pacjentowi sledzenie

| pomiaru na ekranie komputera —
I_patrz strona 92.

Kontrolowane
wytaczenie
(strona 82)

Konfiguracja
skrubera NO
(strona 83)

Bluetooth wt./
wyt.

(strona 81)
Wstecz

(strona

Data i godzina
(strona 81)

Informacje

82)

- - - - _— 1
, Liczba pozostatych
Ekran gtowny pomiarow dla
#4 zamocowanego czujnika,
lub
o 25':'32':'5':'33‘@( ID pacjenta (opcjonalnie)
IUs;tamam#@ | O Wigczony Bluetooth, lub
(strona 78) T ‘} [ podtgczony kabel USB
C\’% B Status trybu
]
20:34
=
EkranUstawienige—" \ Ekran Tryb
Kontrola jakosci Standardowy tryb Specjalny 6 s tryb
wh./wyt. pomiaru (strona %) pomiaru
(strona 81) (strona 93)
| Dawiek i swiatto . Pomiar otoczenia
(stror?a 81) @ (strona 80)

Nosowy tryb
pomiarow @ .
(strona 93) . m

Wstecz

Tryb demonstracyjny
(srt);ona 80)

Wyswietlanie
wynikéw 8omiar()w
(strona 80)
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Instalacja i konfiguracja

Ostrzezenial 7. Zaczekaj, az urzgdzenie MG HIMD
Zachowac ostrozno$c¢ podczas otwierania uruchomi sig i nacisnij System
pojemnika z czujnikiem. Wewnatrz otworu przycisk Dalej.

znajdujg sie ostre krawedzie. Nie dotyka¢ ani oK

nie czysci¢ biatej membrany czujnika.

1. Umies$é czujnik w komorze -
przy podstawie urzgdzenia

8. Przypomnienie o
umieszczeniu howego
skrubera NO. Nacisnij

2. Obracaj pomaranczowy przycisk Dalej.

element, az sie zablokuje

9. Wybierz OTHER (Inny) na
wyswietlaczu.

Uwaga!

Ten ekran jest
wyswietlany tylko przy
pierwszym uruchomieniu OTHER:
urzgdzenia. Ikona
JAPAN jest dostepna
tylko dla SW21XX.

10. Wybierz Ustawienia

3. Zwolnij kolejno zatrzaski =

(lub uzyj w tym celu
czerwonego narzedzia
dostarczonego z
urzgdzeniem)

... 1 ostroznie wyciggnij
pokrywe

JAPAN

i e Pl

11. Wybierz Zegar

©

4. Umies¢ nowy skruber NO

W pokrywie 12. Zostang wyswietlone 20:34
ustawienia daty i godziny  [210-03-25
)
LS
Pamigtaj, aby uzyc I e e [ TE
nowego skrubera NO z 1Om00 jOm0c

nieuszkodzonym otworem 1Jge2 )gobE

Nieuszkodzony Uszkodzony | 13.Klikaj ikony formaju czasu
5. Zat6z i starannie zamocuij aby wybra€ czas i date 12h
pokrywe sposréd opcji US i ISO
14. Ustaw date i godzine za
pomocg przyciskow plus i B
minus
15. Naciskaj przycisk Dalej,
aby ustawic¢ kolejno
godzine, minuty, rok,
miesigc i dzieh
16. Nacisnij OK, aby

zatwierdzi¢ zmiany

17. Nacisnij przycisk
Skruber NO

6. Podigcz zasilacz do
urzadzenia i do gniazda
zasilania
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18. Ponownie nacisnij przycisk

Skruber NO @

9@

19. Wpisz hasto 0000,
uzywajgc przyciskow %
numerycznych, aby @ [D

potwierdzi¢ instalacje

nowego skrubera NO

20. Nacisnij OK, aby
zatwierdzi¢ zmiany
21.Opcjonalnie: Wiacz
Bluetooth, aby potgczy¢
sie bezprzewodowo z
komputerem lub poditgcz
kabel USB - patrz strona 91
22. Naciénij przycisk Wstecz,
aby powroci¢ do ekranu
gtéwnego

23.Zaczekaj, az urzadzenie
ustabilizuje sie

Uwaga!

Stabilizacja urzgdzenia zajmuje zazwyczaj do
30 minut od momentu podtgczenia zasilacza
do gniazda zasilania. Zaleca sie jednak
podtgczenie nowego czujnika NIOX MINO®
co najmniej dwie godziny przed wykonaniem
pierwszego pomiaru.
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Pomiar
Pogte_pct)lwaniejest uzaleznione od zawartosci Wopisanie ID pacjenta (opcjonalnie)
wyswietlacza:
y Uwaga!
[ ra—— Trwa stabilizacja Uzywajac ID pacjenta, nalezy je wpisywac
- | # Zaczekaj, az sie zakonczy przed kazdym pomiarem (nawet, jesli to ten
@ o sam pacjent).
@ 225 Wpisz numer ID pacjenta (maks. 10 cyfr).
20:3
20: . .
20:34 1. Nacisnij przycisk ID na m
ekranie gtdwnym .
2. Wopisz ID pacjenta
Urzadzenie w trybie uzywajac przyciskow do
uspienia numerycznych

&Y Lo Uzyj przyciskdéw wyboru
P Dotknij wyswietlacza do przechodzenia miedzy

cyframi 0-4 i 5-9
3. Nacisnij OK, aby

zatwierdzi¢ ID pacjenta
#43 Gotowe do pracy 2503205033

C@ \\|/// C& \\|///

20:34 ﬂ 20:34
/ i @
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Wykonywanie pomiaru FeNO

Upewnij sie, ze urzgdzenie jest gotowe do pomiaru
(wtacz je, dotykajgc wyswietlacza, jesli jest w trybie
uspienia)

Wazne!

Zakfadaj nowy filtr
pacjenta dla kazdego
nowego pacjenta

2503205033

20:34

\\|///

[N

Wybierz jedng z trzech opcji monitorowania pomiaru

Stuchaj sygnatéw

dzwiekowych i obserwuj wyswiet-

gorng kontrolke. /
lusterka.

Patrz na

lacz uzy-
wajac

Jesli uzywasz opcjonalnego
programu Visual Incentive
urzgdzenia NIOX MINO®, patrz na
ekran komputera (patrz strona 92).

. Opréznij ptuca

L

2. Wykonaj gteboki wdech Podczas wdechu

przez filtr do granic chmurka na
pojemnosci ptuc wyswietlaczu jest
= nadmuchiwana, a gérna
kontrolka wytgczona
&’
3. Wykonaj powolny Ciggty dzwiek i
wydech przez filtr, az wigczona kontrolka =
gorna kontrolka i dzwiek OK
wytacza sie
=

\/ Przerywany dzwiek o
Ja /C wysokiej czestotliwosci
i migajgca kontrolka =
zbyt mocny wydech

Przerywany dzwiek o

niskiej czestotliwosci i
j migajaca kontrolka =

zbyt staby wydech

4. Zaczekaj na wynik

35| Wartos¢ FeNO
3@ £ | ID pacjenta (jesli

= 250320504 WplsanO) .

EI3 izazer | Numer kolejny (kazdy
wynik pomiaru

0:34 ofrzymuje unikalny
' numer identyfikacyjny)

.

Stonce/ strzatka wznosi sie

Jesli wybrano wskaznik, bedzie
wyswietlany czas wdechu
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Wyswietlanie zapisanych wyni-
kow
Wynik pomiaru zostaje automatycznie wyswietlony

na zakohnczenie pomiaru. Wszystkie wczesniejsze
wyniki sg zapisane w urzadzeniu i mozna je

wyswietlic w dowolnym czasie.

1. Wybierz Tryb

2. Wybierz Wyniki pomiaréw

3. Zostanie wyswietlony 35t | A
ostatni zapisany pomiar, w
tym:
A. Wartos¢ FeNO

2E0220E02E C

@[202
B. Tryb pomiaru 20ftr02es > D
C. ID pacjenta E\&

(jesli wpisano)

D. Numer kolejny (kazdy
wynik pomiaru
otrzymuje unikalny
numer identyfikacyjny)

E. Data i godzina pomiaru

4. Za pomocg przyciskow
Poprzedni i Nastepny
mozesz przechodzi¢ miedzy
zapisanymi pomiarami

5. Nacisnij przycisk Wstecz,
aby powrdci¢ do ekranu
Tryb

D)

Pomiar NO w otoczeniu

Uwaga!

Wykonanie pomiaru NO w otoczeniu jest
liczone jako jeden pomiar dla czujnika i
urzgdzenia NIOX MINO®.

1. Zaloz nowy filtr pacjenta

2. Wybierz Tryb

3. Wybierz Pomiar otoczenia

4. Zaczekaj na wynik
(okoto 4 minut) {vi

&

0:34

35pcb

D

(20211

Tryb demonstracyjny

Ten tryb stuzy do prezentowania nowym pacjentom
poszczegolnych czynnosci wykonywania pomiaru,
odpowiadajgcych im ilustracji na wyswietlaczu
oraz sygnatow swietlnych i dzwiekowych. (Nalezy

wiaczy¢ gtosnosg).
1. Wybierz Tryb

3. Zostanie wyswietlony ekran wdechu [ ]
i wytgczy sie gorna kontrolka

2. Wybierz Demo

o I

4. Nacisnij przycisk Dalej, aby przej$¢
do kolejnego ekranu

5. Zostanie wyswietlony standardowy
ekran wydechu
Prawidtowe cisnienie wydechu:
Chmurka jest na srodku i nie porusza
sie, Swieci gorna kontrolka i stychaé
ciagty dzwiek

¢ O

o
(+)

6. Nacisnij przycisk Dalej, aby przejs¢
do kolejnego ekranu

7. Zostanie wyswietlony ekran zbyt
stabego ci$nienia wydechu

a] @

8. Nacisnij przycisk Dalej, aby przejs¢
do kolejnego ekranu

9. Zostanie wyswietlony ekran zbyt
silnego cisnienia wydechu

Je

10. Nacisnij przycisk Dalej, aby przejs¢
do kolejnego ekranu

11. Zostanie wysSwietlony ekran
oczekiwania na wynik (nieruchomy)

3 B

W
(¥

12. Nacisnij przycisk Wstecz, aby
powrdcic¢ do ekranu Tryb

©
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Zmiana ustawien

Data i godzina
1. Wybierz Ustawienia

2. Wybierz Zegar

3. Zostang wyswietlone ustawienia
daty i godziny

4. Klikaj ikony formatu czasu aby
wybrac¢ czas i date sposrod opciji
usilso

5. Ustaw date i godzine za pomocg
przyciskéw plus i minus

6. Naciskaj przycisk Dalej, aby
ustawi¢ kolejno godzine, minuty,
rok, miesigc i dzieh

7. Nacisnij OK, aby zatwierdzi¢
Zmiany

Gtosnosc¢
1. Wybierz Ustawienia

2. Wybierz dzwiek i swiatto

3. Zostanie wyswietlone ustawienie
gtosnosci

4. Ustaw gtosnosc¢ za pomocg
przyciskéw plus i minus

5. Nacisnij OK, aby zatwierdzi¢
zmiany

Intensywnosc¢ swiatta
1. Wybierz Ustawienia

2. Wybierz dzwiek i swiatto

3. Wybierz gdérng kontrolke

©)

20:34

2010-05-25

Q0
& =)

08

8]0

=
-

MNIAIS

—_—

gjo

2)()

) (&

-
LS

4. Zostanie wyswietlone ustawienie .
gornej kontrolki
=

5. Ustaw intensywnosc¢ $wiatta za
pomocg przyciskow plus i minus

A
Witgczanie/ wytgczanie Bluetooth

3. Zostanie wyswietlone ustawienie

Bluetooth 8

6. Nacisnij OK, aby zatwierdzi¢
zmiany

1. Wybierz Ustawienia

2. Wybierz Bluetooth

X @

X

Wigczanie/ wytgczanie kontroli jakosci

Uwagal!

4. Wiacz lub wytgcz Bluetooth za
pomocg przyciskow

5. Nacisnij OK, aby zatwierdzi¢
zmiany

Urzadzenie NIOX MINO® oferuje
opcjonalng procedure zewnetrznej kontroli
jakosci (QC).

Patrz instrukcja obstugi zewnetrznej
kontroli jakosci w urzgdzeniu NIOX MINO.
Aby uzyska¢ dodatkowe informacije,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Aerocrine lub z
obstugg klienta firmy Aerocrine.
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Menu Informacje

1. Wybierz Ustawienia
2. Wybierz menu Informacje

3. Zostanie wyswietlony ekran
informacyjny:

Liczba pozostatych pomiarow

czujnika

Termin waznosci czujnika

Nr seryjny czujnika

Liczba pozostatych pomiaréw

urzadzenia

Termin waznosci urzadzenia

Nr seryjny urzadzenia

. Wersja oprogramowania

urzadzenia

Wilgotnos¢ wzgledna (RH)

otoczenia, zmierzona

wewnatrz urzadzenia (wartosc

moze sie rézni¢ od wilgotnosci

wzglednej zmierzonej poza

urzgdzeniem)

4. Nacisnij przycisk Wstecz, aby
powrdci¢ do ekranu Ustawienia

cow >

T omm

... albo nacisnij przycisk Alarm,
aby wyswietli¢ kody alarmowe

5. Zostanie wyswietlony ekran
informacyjny kodow alarmowych,
zawierajgcy 16 ostatnich alarmow
Uwaga!

Wymienione kody alarmowe

stuzg jedynie do kontaktéw z

obstuga klienta

» Data alarmu

» Kod alarmowy (tylko dla obstugi
klienta)

6. Nacisnij przycisk Wstecz, aby
powrdci¢ do ekranu Informacje

SEMZOR: 14
Z010-08-22
10000920587

Inztr RH:30

® @)

\

I
IOTMOO®>

=)

NNNNNNNNNNNNNNNN
233990990 IR
3333323553 50050
LAILIILILIIIIILE
EEESEDoERIRIEEER
AR A
IR ETTETTTY
Sruluet B et
e
REIEEREEIARLIRIE
P
T L

Wytgczanie urzgdzenia NIOX
MINO®

Uwaga!

Zaleca sie, aby w podanych warunkach
eksploatacji (patrz strona 88) urzadzenie
NIOX MINO z zainstalowanym czujnikiem w
miare mozliwosci byto stale podtgczone do
gniazda zasilania.

1. Odtgcz wtyczke zasilacza od urzgdzenia NIOX
MINO

Przenoszenie urzgdzenia NIOX MINO
Podigczone urzgdzenie mozna odtaczyc, a
nastepnie podtgczy¢ do innego gniazda zasilania,
przy czym poczatkowy rozruch bedzie krétszy.
Uwagal!
Urzadzenie nalezy podtgczy¢ do nowego
gniazda zasilania w ciggu kilku minut.

1. Wybierz Ustawienia

2. Wybierz Kontrolowane
wytgczenie

3. Nacisnij OK, aby
potwierdzic¢

4. Przenies urzgdzenie i
podtgcz je do gniazda
zasilania

5. Zaczekaj, az urzgdzenie #43
bedzie gotowe do pracy
R i
20:34
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Ogolna konserwacja

* Dla kazdego nowego pacjenta nalezy uzywac
nowego filtra NIOX® (filtra pacjenta).

* Urzadzenie nalezy czysci¢ szmatkg zwilzong 70%
etanolem, izopropanolem lub podobnym srodkiem
dezynfekcyjnym. Zachowa¢ ostroznos¢ podczas
uzywania srodkéw dezynfekcyjnych, poniewaz
zbyt duza ilos¢ alkoholu (etanolu) mogtaby trwale
uszkodzi¢ czujnik. Nie uzywac detergentow w
aerozolu.

Uwaga!

Nie wolno podejmowac prob

otwierania lub serwisowania urzadzenia
NIOX MINO® lub czujnika.

Kontrole profilaktyczne

Przed kazdym pomiarem nalezy sprawdzi¢
wizualnie:

* czy urzgdzenie NIOX MINO nie jest uszkodzone;

* czy czujnik jest na miejscu;

» czy filtr NIOX jest zamocowany;

* czy przewod zasilajgcey jest nieuszkodzony i
prawidtowo podfgczony do urzgdzenia i do
gniazda zasilania.

W razie braku lub uszkodzenia dowolnego

elementu nalezy skontaktowac sie z lokalnym

przedstawicielem firmy Aerocrine lub z firmg
Aerocrine AB.

Wymiana czujnika
Przestroga!
Zachowac ostroznos¢ podczas otwierania
pojemnika z czujnikiem. Wewnatrz otworu
znajdujg sie ostre krawedzie.

Nie dotykac¢ ani nie czysci¢ biatej membrany
czujnika.

1. Nacisnij i przytrzymaj

niebieski przycisk...

y

fag

...obracajac
pomaranczowy element

2. Wyjmij czujnik

Umies¢ nowy czujnik

Obracaj pomaranczowy
element w przeciwnym
kierunku, az sie zablokuje

Wymiana skrubera NO

1.

Zwolnij kolejno zatrzaski
(lub uzyj w tym celu
czerwonego narzedzia
dostarczonego z
urzgdzeniem)

... i ostroznie wyciggnij
pokrywe

Wyjmij zuzyty skruber NO
Z pokrywy

Umies¢ nowy skruber NO
w pokrywie

Pamietaj, aby uzyc
nowego skrubera NO z
nieuszkodzonym otworem

Zatéz i starannie zamocuj
pokrywe

Wybierz Ustawienia

Nacisnij przycisk
Skruber NO

I e

JOomod jomad
23082 20002

Nieuszkodzony Uszkodzony
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7. Ponownie nacisnij
przycisk Skruber NO

i)

@
T

[alululu]

© O
206

Utylizacja zuzytych/ przeterminowa-
nych produktow

» Zuzyte lub przeterminowane czujniki
NIOX MINO® nalezy utylizowaé zgodnie
z lokalnym programem recyklingu sprzetu
elektronicznego. Nalezy pamietac, ze czujnik
zawiera baterig¢ LiMnO,*.

» Zuzyte urzgdzenie NIOX MINO nalezy utylizowac
zgodnie z lokalnym programem dla sprzetu
elektronicznego. Nalezy pamietac, ze urzadzenie
zawiera rezerwowag baterie LiMnO2*.

» Skruber NO zawiera nadmanganian potasu
i powinien by¢ utylizowany jako odpad
niebezpieczny zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi usuwania odpadow.

8. Wopisz hasto 0000,
uzywajgc przyciskow
numerycznych, aby
potwierdzi¢ instalacje
nowego skrubera NO

9. Nacisnij OK

Urzadzenie NIOX MINO jest zgodne z dyrektywg
RoHS.

* Baterie nie nalezg do czesci wymienianych przez
uzytkownika.

Zwroty

Nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Aerocrine lub z firmg
Aerocrine AB.

Wsparcie

W razie problemow, ktérych nie mozna rozwigzac
za pomocg czynnosci podanych w niniejsze;j
instrukcji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Aerocrine lub z obstugg
klienta firmy Aerocrine.

Dane kontaktowe znajdujg sie na ostatniej stronie.
Przed skontaktowaniem sie nalezy przygotowaé
nastepujgce informacje:

* Imie i nazwisko, adres i numer telefonu.

* Nr seryjny (urzgdzenia i czujnika).

* Opis problemu (tak doktadny, jak to mozliwe).
 Kody lub listy alarméw.

Ograniczona gwarancja

Firma Aerocrine AB udziela ograniczonej gwarancji
na opisywane urzgdzenie i dostarczone z nim
oryginalne akcesoria. Warunki zostang okreslone w
dniu zakupu elementow.

NIE nalezy podejmowac prob naprawy urzadzenia.
Urzadzenia NIE wolno otwiera¢. Kazda taka

préba spowoduje uniewaznienie gwarancji oraz
uniemozliwi zapewnienie wydajnosci zgodnej ze
specyfikacja.

Usuwanie usterek

Ostrzezenie

Czynnosc¢

4443 dec_h byt zbyt §+aby, aby
zainicjowac pomiar lub przed
1 wdechem zostat wykonany
L wydech do urzgdzenia — kiedy
20:34 pojawi sie takie ostrzezenie,
nalezy natychmiast przerwac
procedure. Zaczekac, az

zostanie wyswietlony ekran
menu gtéwnego i powtorzy¢
wdech z wiekszg sitg.

Przypomnienie o
skruberze NO.

Ten symbol zostanie
wyswietlony przy pierwszym
rozruchu urzgdzenia jako

przypomnienie o umieszczeniu
nowego skrubera NO

i skonfigurowaniu jego

oprogramowania. Patrz punkt

Instalacja i konfiguracja na

stronie 76.

Okres waznosci skrubera NO
niemal dobiegt kohca —
zamowic nowy skruber NO.

2012-03-25 Ter’\ s_ymbol ZO_Stanie
#73 wyswietlony, kiedy pozostato

10% p(_)miar(')w lub na 2

tygodnie przed terminem
waznosci i bedzie wyswietlany
do konca okresu waznosci
skrubera NO. Skruber NO
umozliwia wykonanie 1 000
pomiarow lub uzytkowanie
przez 1 rok. Patrz punkt
Wymiana skrubera NO na
stronie 83.

Nie podtgczono czujnika —
podtgczy¢ czujnik.
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Ostrzezenie

2011-03-28
#23

=

Czynnosc¢

Okres waznoéci czujnika
niemal dobiegt kohca -
zamowic nowy czujnik.

Ten symbol zostanie
wyswietlony, kiedy pozostato
10% pomiaréw lub na 2
tygodnie przed terminem
waznosci i bedzie wyswietlany
do konca okresu waznosci
czujnika. Patrz punkt Wymiana
czujnika na stronie 83.

Okres waznosci urzadzenia
niemal dobiegt kohca —
zamowic¢ nowe urzgdzenie.

Ten symbol zostanie
wyswietlony 4 miesigce przed
terminem waznosci urzadzenia
lub kiedy pozostato 10%
pomiaréw. Po podanej dacie
lub po wykonaniu podanej
liczby pomiaréw urzadzenie
przestanie dziata¢. Nadal
mozna przeglada¢ pomiary
zapisane w pamieci urzgdzenia
i pobiera¢ dane na komputer.

2013-03-25
FH43

=

#43 #43 Upewni¢ sie, ze temperatura
otoczenia wynosi od +16 do
' 2 ) '3 +30°C.
L (% Zaczekac, az czujnik sie
20:34 20:34 UStab”lZUJe
#43 Usunac¢ wszelkie
zrodta zaktocen (np.
'3 telefony komorkowe lub
( & bezprzewodowe, albo
20:34 urzgdzenia wydzielajgce
gaz). Zaczekac, az czujnik sie
ustabilizuje.
#a3 Zaczekac, az czujnik sie
ustabilizuje.
< 4 minuty (odliczanie
225
rozpoczete).
20:34

Kody alarmowe

Komunikaty alarmowe i inne informacje

sg wyswietlane jako kody w goérnej czesci
wyswietlacza urzgdzenia. Ponizsza tabela zawiera
zalecane dziatania w odpowiedzi na kody
alarmowe. Jesli alarm bedzie sie powtarzac, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Aerocrine lub z obstugg klienta firmy Aerocrine.

Kod Czynnosc¢

Alarmy uzytkownika

A10  Zbyt silny wydech. Nacisnij przycisk
Wstecz i powtdrz pomiar z mniejszg sitg.

Zbyt staby wydech. Nacisnij przycisk
Wstecz i powtdrz pomiar z wiekszg sitg,
wydychajgc powietrze do momentu
ustyszenia sygnatu zakonczenia wydechu.

A11

A12  Nie wykryto wydechu. Nacisnij przycisk
Wstecz i powtdrz pomiar, wydychajac
powietrze do urzadzenia bezposrednio po

wdechu.

Nacisnij przycisk Wstecz i powtorz
pomiar, ale nie oddychaj przez filtr
pacjenta podczas analizy.

Nieprawidtowe hasto wymiany
skrubera NO.

A13

A14

Alarmy urzadzenia

A20  Sprawdzi¢, czy temperatura otoczenia jest
zgodna ze specyfikacjg. W razie potrzeby
wytgczy¢ urzadzenie, przeniesc je w inne
miejsce i uruchomi¢ ponownie.

Usung¢ wszelkie zrodta zaktocen (np.
telefony komoérkowe/ bezprzewodowe,
albo urzadzenia wydzielajgce gaz). Kiedy
urzgdzenie bedzie gotowe, wykonac
prébe powtdrzenia pomiaru. Jesli alarm
bedzie sie powtarzac, nalezy odtgczy¢

i podtaczy¢ zasilacz, aby ponownie
uruchomi¢ urzadzenie.

Odtgczyc¢ i podigczy¢ zasilacz, aby
ponownie uruchomi¢ urzgdzenie.

Usunac¢ wszelkie zrodia zakitécen (np.
telefony komoérkowe/ bezprzewodowe,
albo urzadzenia wydzielajgce gaz). Kiedy
urzadzenie bedzie gotowe, wykonac¢
prébe powtdrzenia pomiaru. Jesli alarm
bedzie sie powtarza¢, nalezy odtgczyé
zasilacz, wyjac¢ i wlozy¢ czujnik, po

czym podtaczy¢ zasilacz, aby ponownie
uruchomi¢ urzadzenie.

A21

A22

A23

A24  Sprawdzic, czy napiecie zasilania jest
zgodne ze specyfikacjg. W razie potrzeby

wymieni¢ zasilacz.

Alarmy potgczenia

A30  Sprawdzi¢ potagczenie Bluetooth z
komputerem
A31  Sprawdzi¢ potgczenie USB z komputerem

Alarmy okresu waznosci urzadzenia i czujnika

A90  Okres waznosci urzgdzenia dobiegt
konca lub wykonano maksymalng liczbe
pomiarow. Nadal mozna przegladaé
pomiary zapisane w pamieci urzgdzenia i
pobiera¢ dane na komputer.
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Kod  Czynnos¢

Przycisk Opis

A91  Okres waznosci czujnika dobiegt konca
lub wykonano maksymalng liczbe
pomiarow. Wymienic czujnik.

Dane techniczne

Przyciski i symbole na wyswietlaczu

Przycisk

Opis

2 rmlfs

S rmilfs

=

Wopisywanie ID pacjenta

Tryby pomiaréw
Ustawienia

Ustawienia kontroli jakosci

Standardowy 10-sekundowy pomiar
FeNO w wydechu

Specjalny 6-sekundowy pomiar
FeNO w wydechu (zast. naukowe)

Pomiar NO w otoczeniu

Pomiar nosowy
(zast. naukowe)

Zapisane wyniki pomiarow

Przeptyw nosowy 2 ml/s
(zast. naukowe)

Przeptyw nosowy 5 ml/s
(zast. naukowe)

Tryb demonstracyjny
Zegar

Informacje

Dalej

OK

Wstecz

Poprzedni

Nastepny

Zmniejsz

Zwieksz

@ Numer
do

Cofnij

Wybor przyciskéw 0-4

0)
=)

Wybér przyciskow 5-9

Bluetooth wit.

Bluetooth wyt.

Ustawienia daty i godziny US

=
E@

(]
o
=

Ustawienia daty i godziny 1ISO

Informacje o alarmie

Dzwiek i gorna kontrolka

Dzwiek

A

-
b

Goérna kontrolka

Ustawienie skrubera NO

cl@

Kontrolowane wytgczenie

oo

| mheew H[DEJ[@E"E DEEEBHRE)E
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Opis Symbol Opis

0]
<
3
(on
(<3

Bluetooth witgczony
Czekaj
Kabel USB podtgczony

B&*

Tryb uépienia
Czekaj, czas

Standardowy pomiar FeNO

Czekaj na ustabilizowanie sie
temperatury

¥
_,J" -

7

Specjalny 6 s pomiar FeNO
(zast. naukowe)

Czekaj na ustabilizowanie sie

Pomiar nosowy ik
czujnika

(zast. naukowe)

Pomiar NO w otoczeniu

54N

Umies¢ koncowke donosowg w
nozdrzu
(zast. naukowe)

A
Mt

Umies¢ czujnik

@

HHH  swwerno
@ Skruber NO

Ostrzezenie ogolne

Ostrzezenie dot. waznosci
urzadzenia

Ostrzezenie dot. czujnika

Ostrzezenie dot. temperatury

Ostrzezenie dot. skrubera NO

S>> >
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Objasnienie symboli

ul
C€

3154157

Wytwérca

Produkt spetnia wymagania
odpowiednich dyrektyw europejskich
Zgodny z normg ANSI/AAMI
ES60601-1. certyfikat zgodnosci z
normg CAN/CSA C22.2 nr 60601-1
Zastosowano czesci o bezpieczenstwie
elektrycznym typu B

100-240 V ~50-60 Hz

Produkt nalezy utylizowaé¢ zgodnie

z lokalnym programem recyklingu
sprzetu elektronicznego.

Sprawdz w instrukcji obstugi
Patrz instrukcja obstugi/ broszura
Termin waznosci

Ograniczenia temperatury
Produkt jednorazowego uzytku

Wyréb medyczny uzywany do
diagnozy in vitro

\B @ ~EIQE 1=

Trwatos$¢ — okres od otwarcia

N
<

Materiat niebezpieczny

O] %

Urzadzenie klasy I

Tabliczka znamionowa

NIOX MINO®

2 3 4 5 6 7

Wytworca

Patrz instrukcja obstugi/ broszura

Wyréb medyczny uzywany do diagnozy in vitro
Zastosowano czesci typu B

Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnym
programem recyklingu sprzetu elektronicznego
Produkt spetnia wymagania odpowiednich
dyrektyw europejskich

7. ETL-Listed. Zgodny z normg ANSI/AAMI
ES60601-1. certyfikat zgodnosci z normg CAN/
CSA C22.2 nr 60601-1

S

o

Naklejka na spodzie

[9 [LEAT NIRRT ]
0312

03-1132 Sh: DpOO022
1 2 3

1. Termin waznosci urzadzenia (rok:miesigc)

2. Numer artykutu

3. Numer seryjny urzgdzenia

Wymiary i masa

Wysokos$¢: 230 mm

Szerokosc¢: 128 mm

Gtebokos¢: 96 mm

Masa urzgdzenia z czujnikiem: 0,8 kg

Dane elektryczne

Klasyfikacja bezpieczenstwa elektrycznego:
Urzadzenie spetnia wymagania norm IEC 61010-1
oraz 60601-1 dla urzadzen klasy Il typu B.
Urzadzenie NIOX MINO

Napiecie wtérne (zasilacz zewnetrzny): 6 V ===
Pobor mocy: < 15 VA

Zasilacz

Napiecie sieciowe: 100-240 V ~50-60 Hz

Poziom hatasu (tryb gotowosci)
< 35 dBA, w odlegtosci 1 m

Okres trwatosci

Urzadzenie NIOX MINO®: minimum 3 lata od
czasu dostawy lub 3 000 pomiardw.

Czujnik NIOX MINO: maksymalnie 12 miesiecy

po zainstalowaniu w urzagdzeniu NIOX MINO lub
zgodnie z datg waznosci podang na czujniku, w
zaleznosci od tego, co nastgpi pierwsze.

Do transportu i przechowywania urzgdzenia
NIOX MINO, po uprzednim odfgczeniu go
od gniazda zasilania, zawsze nalezy uzywaé
(zamknietej) torby NIOX MINO. (Torba NIOX
MINO jest sprzedawana oddzielnie).

Warunki eksploatacji

Temperatura otoczenia: od +16 do 30°C
Wilgotnos¢: 20-60% RH (bez kondensaciji)*
Zakres cisnienia atmosferycznego: od 700 do 1060
hPa

Stezenie NO w otoczeniu: <300ppb

Przeptyw wydechowy podczas pomiaru przy 50

ml/s £ 10% BTPS (temperatura ciata, ciSnienie

otoczenia, nasycenie parg wodng, 37°C, 1013 hPa,

100% RH)

* Wilgotnos¢ wzgledng (RH) otoczenia w
urzadzeniu mozna sprawdzi¢ w menu Informacje
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(patrz strona 82). Wartosc¢ ta moze sie réznic
od zmierzonej wilgotnosci wzglednej poza
urzadzeniem.

Wydychany NO - dane dot. wydajnosci

Dane dot. wydajnosci typowe dla zakresu
temperatury od +16 do +30°C, zakresu wilgotnosci
20-60% RH, ci$nienia 1013 hPa

Zakres pomiaru:

FeNO: od 5 do 300 ppb

Dolna granica wykrywania: 5 ppb

Okreslenie poprzez analize stezenia gazow w
okolicach i ponizej granicy wykrywania. Wartos¢ 5
ppb byta najnizszym wykrywalnym poziomem.
Czas pomiaru: < 2 min

Czas stabilizacji temperatury: < 30 min

Czas pomiaru NO w otoczeniu: < 4 min
Liniowos¢

Wspotczynnik kwadratowy korelacji r2 = 0,998
nachylenie 0,95-1,05, punkt przeciecia £3 ppb.

Okreslenie na podstawie sumarycznej analizy
metoda regresji z 10 urzadzen z wykorzystaniem
standardowych prébek referencyjnych gazu przy
7 réznych poziomach stezenia, obejmujgcych
roboczy zakres pomiaru.

Precyzja

< 3 ppb zmierzonej wartoéci < 30 ppb,
< 10% zmierzonej wartosci = 30 ppb.

Wyrazona jako jedno standardowe odchylenie w
przypadku pomiaréw powtarzanych na tym samym
urzgdzeniu, przy uzyciu wzorca porownawczego
tlenku azotu o zatwierdzonym stezeniu gazu.

Dokftadnosc¢
15 ppb lub maks. 10%.

Wyrazona jako gérna granica ufnosci 95%, na
podstawie roznic bezwzglednych dla stezenia < 50
ppb oraz réznic wzglednych dla stezenia > 50 ppb,
przy uzyciu wzorca porownawczego tlenku azotu o
zatwierdzonym stezeniu gazu.

Porownanie metod

< 10 ppb dla wartosci < 50 ppb,

< 20% dla wartosci > 50 ppb

Wyrazone jako réznica miedzy wartoscig FeNO
urzgdzenia NIOX MINO® i odpowiednig wartoscig
FeNO zmierzong za pomocg urzadzenia NIOX®
firmy Aerocrine.

Parametry wdechu

Wdech do granic pojemnosci ptuc (TLC) przed
rozpoczeciem wydechu, aby zapewni¢ prawidtowg
aktywacje:

Minimum -3 cm H,O (tylko wyzwolenie)

Parametry wydechu

Czas wydechu:
Tryb normalny: 10 s (zastosowanie kliniczne)
Tryb specjalny 6 s: 6 s (zastosowanie naukowe)

Wszystkie wydechy nalezy wykonac przy cisnieniu
wydechu 10-20 cm H,O, aby utrzymac staty
przeptyw 50 5 ml/s.

Pojemnos¢ pamieci
3 000 pomiarow

Transport i przechowywanie

Urzadzenie NIOX MINO (transport i
przechowywanie w oryginalnym zamknietym
opakowaniu)

Zakres wilgotnosci wzglednej: 10-100% z
kondensacja.
Zakres temperatur: od -20 do +60°C

Zakres cisnienia atmosferycznego: od 500 do 1 060
hPa

Czujnik NIOX MINO (transport i przechowywanie
w oryginalnym opakowaniu)

Zakres wilgotnosci wzglednej: 10-100% z
kondensacja.

Zakres temperatur: od -20 do +60°C
Zalecany zakres temperatur: od +2 do +25°C

Zakres cisnienia atmosferycznego: od 500 do 1 060
hPa

Urzadzenie NIOX MINO z czujnikiem (transport
w torbie NIOX MINO)

Zakres wilgotnosci wzglednej: 10-95%, bez
kondensacji

Zakres temperatur: od +2 do +25°C

Zakres cisnienia atmosferycznego: od 700 do 1060
hPa

W razie transportu urzgdzenia do innej lokalizacji
moze by¢ wymagany dtuzszy okres stabilizaciji,
zanim mozna bedzie wykonywac pomiary.

Filtr pacjenta (ustnik)

Filtr jednorazowy (filtr NIOX) nalezy wymieniac
przed kazdg nowa sesjg pomiarowg i dla kazdego
nowego pacjenta.

Filtr bakteryjno-wirusowy zgodny z dyrektywg w
sprawie wyrobow medycznych klasy lla.

Wytworca

Aerocrine AB,
Rasundavagen 18,
SE-169 67 Solna
Szwecja

WWwWWw.aerocrine.com
WWW.Niox.com
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NIOX MINQO® - czesci
| akcesoria

Ostrzezenie!

Wybierajgc akcesoria dla urzadzenia

NIOX MINO nalezy pamietac, ze akcesoria
niezalecane przez firme Aerocrine AB mogg
spowodowac spadek wydajnosci, uszkodzenie
urzadzenia NIOX MINO, pozar, porazenie
pradem elektrycznym, obrazenia ciata lub
uszkodzenie mienia. Gwarancja produktu
nie obejmuje wad ani szkéd bedgcych
wynikiem uzycia niezatwierdzonych
akcesoriéw. Firma Aerocrine AB nie ponosi
odpowiedzialnosci za problemy dotyczace
zdrowia i bezpieczenstwa, ani za inne
problemy spowodowane przez uzycie
niezatwierdzonych przez nig akcesoriow.

Czesci zawarte w opakowaniu urzgdzenia NIOX
MINO
(nr art. 09-1000)

Urzadzenie NIOX MINO (09-1100)

Zasilacz NIOX MINO (oraz 4 adaptery gniazda
zasilania) (09-1005)

Kabel USB NIOX MINO (09-1010)

Wtyczka QC NIOX MINO (09-1015)

Program Visual Incentive NIOX MINO (na pamieci
USB) (09-1025)

Skruber NO NIOX MINO (09-1300)
Instrukcja obstugi NIOX MINO (EPM-000200)

Akcesoria

Zestaw testowy 100 NIOX MINO (03-4000)
(zawiera: 1 czujnik* NIOX MINO na 100 pomiarow
i 100 filtrow** NIOX®)

Zestaw testowy 300 NIOX MINO (03-4001)
(zawiera: 1 czujnik* NIOX MINO na 300 pomiaréw
i 300 filtrow** NIOX)

Zestaw testowy 500 NIOX MINO (03-4007)
(zawiera: 1 czujnik* NIOX MINO na 500 pomiaréw
i 550 filtrow™* NIOX)

Zestaw testowy 1000 NIOX MINO (03-4010)
(zawiera: 1 czujnik* NIOX MINO na 1000
pomiarow i 1050 filtrow** NIOX)

Program do zarzadzania danymi NIOX MINO (09-
1026)

Torba NIOX MINO (09-1020)

*  Czujnik NIOX MINO
Wstepnie skalibrowany jednorazowy czujnik
na 100, 300, 500 lub 1000 pomiaréw. Okres
trwatosci: maksymalnie 12 miesiecy po
zainstalowaniu w urzadzeniu NIOX MINO lub
zgodnie z datg waznosci podang na czujniku,
w zaleznosci od tego, co nastgpi pierwsze.

*%

(Nalezy stosowac wytgcznie czujniki NIOX
MINO o numerach artykutéw Aerocrine 03-
2005, 03-2010, 03-2030, 03-2050 lub 03-
2100).

Filtr NIOX

Filtr jednorazowy, ktéry nalezy wymieniac dla
kazdego pacjenta. Filtr bakteryjno-wirusowy
zgodny z dyrektywg w sprawie wyrobow
medycznych klasy lla.
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Podtgczanie urzgdzenia NIOX
MINO® do komputera za po-
mocg kabla USB

Ostrzezenie!

* Komputer, do ktdérego zostanie
podtgczony kabel USB, musi posiadac
certyfikat zgodnosci z jedng z
nastepujacych norm IEC 60601-1, IEC
61010-1, IEC 60950 lub podobng,
dotyczgca bardzo niskiego napiecia
bezpiecznego na portach USB.

* Podtgczony komputer powinien
znajdowac sie poza zasiegiem pacjenta.
Nie nalezy dotykac¢ jednoczesnie
podfgczonego komputera i pacjenta.

1. Potacz urzgdzenie i komputer kablem USB

4 Kabel USB z
~ komputera

2. Na wyswietlaczu urzgdzenia NIOX MINO
pojawi sie ikona USB , sygnalizujgc
nawigzanie potaczenia USB

Podtgczanie urzgdzenia NIOX
MINO do komputera za pomo-
cg Bluetooth

1. Wybierz Ustawienia

. Wybierz Bluetooth

N

3. Zostanie
wyswietlone
ustawienie Bluetooth “

4. Naciénij przycisk,
aby wigczy¢
Bluetooth

5. Nacisnij OK, aby
zatwierdzi¢ zmiany Uk
6. Skonfiguruj potgczenie Bluetooth, postepujac

wedtug instrukcji dostarczonych z komputerem
lub z urzadzeniem Bluetooth:

» Utwdrz nowe potaczenie Bluetooth
* Wybierz NIOX MINO
* Wpisz hasto 0000
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Pamie¢ USB dostarczona z urzadzeniem
NIOX MINO zawiera program Visual Incentive.

Wymagania systemowe:

- Windows® XP*, Vista, Windows® 7 lub 8

- Windows® w wersiji 32- lub 64-bitowej

- .NET Framework 3.5 lub nowszy

*Windows® XP SP2 (dodatek Service Pack 2). Plik
instalacyjne znajdujg sie na pamieci USB.

Instalacja programu Visual Incentive
1. Podtagcz pamie¢ USB do ztgcza USB w
komputerze

2. Otworz folder NIOX MINO Visual Incentive
X.X.X.X

3. Kiliknij dwukrotnie plik setup.exe

4. Zainstaluj oprogramowanie na komputerze,
postepujac wedtug instrukciji wyswietlanych na
ekranie

Uruchamianie programu Visual Incenti-
ve
Uwaga!
Upewnij sie, ze jest potgczenie miedzy
urzgdzeniem NIOX MINO i komputerem.

Patrz punkty dotyczgce podtgczania
urzgdzenia NIOX MINO do komputera.

1. Kliknij dwukrotnie plik NIOX MINO Visual
Incentive

2. Wybierz zaktadke Measurement (Pomiar)

,
.. Visual Incentive [ leconu=i

Measurement | Instrument Log | About |

Select Display Mode

i@ Balloon

7 Balloon Demo
i Bullseye

1 Bullseye Demo
) Meter

() Meter Demao

Patient I

John800210

Ok

Program Visual Incentive urzgdzenia NIOX MINO®

3. Wybierz tryb wyswietlania

4. Opcjonalnie: Wpisz ID pacjenta (maks. 10
znakoéw). ID zostanie wyswietlone w gérnej
czesci ekranu gtéwnego NIOX MINO i zapisane
z pomiarem w urzgdzeniu NIOX MINO

5. Kiliknij OK

6. Wykonaj pomiary za pomocg programu Visual
Incentive — patrz punkt Pomiar na stronie 79

Pobieranie danych urzadzenia

Uwaga!

Wykonac¢ dopiero po kontakcie z obstugag
klienta.

Upewni¢ sie, ze urzgdzenie NIOX MINO
i komputer sg potaczone. Patrz punkty
dotyczgce podigczania urzgdzenia NIOX
MINO do komputera.

1. Kliknij dwukrotnie plik NIOX MINO Visual
Incentive

2. Wybierz zaktadke Instrument Log (Dziennik
urzgdzenia)

Measurement | INstrument Log

Instrument Log

Download

3. Zaznacz pole Instrument Log

4. Kiliknij przycisk Download (Pobierz), aby pobrac
dane z urzadzenia NIOX MINO

5. Wybierz katalog, w ktérym chcesz zapisac plik
dziennika urzgdzenia i kliknij Save (Zapisz)
Uwaga!

Nazwa pliku dziennika urzadzenia zawiera
numer seryjny, date i godzine pobrania.
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Zamykanie programu Visual Incentive Zastosowania naukowe

1. Kiiknij przycisk [, aby zamknag program Zastosowania naukowe nie sg zatwierdzone do

uzytku klinicznego.

Specjalny 6 s pomiar FeNO

Zastosowanie naukowe z 6-sekundowym
wydechem.

1. Wybierz Tryb

2. Wybierz tryb specjalny

3. Wykonaj pomiar zgodnie
z zaleceniami na stronie <
79, z czasem wydechu J
wynoszgcym 6 sekund.

Pomiar nosowy

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy
skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Aerocrine lub obstugg klienta firmy Aerocrine.
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Ostrzezenia

* Telefony komdrkowe i bezprzewodowe mogtyby
zaktocac dziatanie urzadzenia, w zwigzku z
czym nie nalezy ich do niego zbliza¢. Zaktécenia
mogtyby uniemozliwi¢ wykonywanie pomiarow.
Upewni¢ sie, ze wybrano odpowiedni tryb
pomiaru — w przeciwnym razie mogtyby zostac
uzyskane nieprawidtowe wyniki wydychanego
NO.

Uzywanie substancji zawierajgcych alkohol
w poblizu urzgdzenia NIOX MINO® moze
powodowac btedne wyniki pomiaréw.

Nie nalezy wielokrotnie uzywac filtrow NIOX®.

Urzadzenie NIOX MINO moze nieco sie
nagrzewac podczas normalnej pracy —temperatura
moze wzrosng¢ do 5°C powyzej temperatury
otoczenia. Upewnic sie, ze szczeliny wentylacyjne
w podstawie nie sg zablokowane. Nie stawiac
urzgdzenia na t6zku, sofie, dywanie ani innych
miekkich powierzchniach.

W ciggu jednej sesji mozna wykona¢ maksymalnie
10 pomiaréw na godzine. Mozna takze wykonac
20 pomiarow na godzine, jesli urzadzenie nie
bedzie pdzniej uzywane przez co najmniej 30
minut.

Tryb specjalny 6 s dla wydechu i tryby nosowe

sg przeznaczone wytgcznie do zastosowan
naukowych.

Czujnik NIOX MINO nalezy przechowywac¢ w
oryginalnym zamknietym opakowaniu przed
instalacjg. Warunki transportu i przechowywania
zostaty podane w odpowiednim punkcie niniejszej
instrukcji.

Czujnik NIOX MINO jest wrazliwy na zmiany
temperatury otoczenia i wilgotnosci.

Zachowac ostroznos$¢ podczas otwierania
pojemnika z czujnikiem. Wewnatrz otworu
znajdujqg sie ostre krawedzie. Nie dotykac ani nie
czys$cic biatej membrany czujnika.

*Najlepszg wydajnosc osigga sie przy stabilnych
warunkach otoczenia. Patrz punkt "Warunki
eksploatacji". Aby unikng¢ niestabilnych
warunkow nie nalezy zbliza¢ urzgdzenia do okien,
promieni stonecznych, grzejnikéw, kuchenek ani
otwartego ognia. W razie transportu urzgdzenia
do innej lokalizacji moze by¢ wymagany dtuzszy
okres stabilizacji przed pomiarem. Zalecane
warunki transportu zawiera punkt , Transport i
przechowywanie”. Urzagdzenie NIOX MINO
zawsze nalezy transportowac w torbie. W

miare mozliwosci urzgdzenie NIOX MINO z
zainstalowanym czujnikiem powinno by¢ stale
podfgczone do gniazda zasilania.

*Urzadzenie NIOX MINO zostato przetestowane
i uznane za zgodne z ograniczeniami
dotyczgcymi wyroboéw medycznych EN/IEC
60601-1 Wymagania dotyczace bezpieczenhstwa
elektrycznych systeméw medycznych oraz

kompatybilnosci elektromagnetycznej. Celem
tych ograniczen jest zapewnienie ochrony

przed szkodliwymi zaktéceniami w typowych
instalacjach medycznych. Jednak ze wzgledu
rosngce wykorzystanie urzgdzen emitujgcych
czestotliwosci radiowe oraz innych urzgdzen
bedacych zrodtem szumow elektrycznych w
placowkach medycznych i w domach, takich jak
radiowe stacje bazowe, telefony komérkowe/
bezprzewodowe oraz radiotelefony, radia
amatorskie, sygnaty radiowe AM i FM oraz sygnat
TV, istnieje mozliwos¢, ze duze natezenie takich
zaktocen wskutek niewielkiej odlegtosci lub sity
sygnatu moze zaktocac dziatanie urzadzenia.

W razie zauwazenia nieprawidtowego dziatania
moze byc¢ konieczne obrdcenie lub przeniesienie
urzgdzenia NIOX MINO w inne miejsce.

*Komputer, do ktérego zostanie podtgczony kabel
USB, musi posiadac¢ certyfikat zgodnosci z jedng
z nastepujgcych norm IEC 60601-1, IEC 61010-
1, IEC 60950 lub podobng, dotyczacg bardzo
niskiego napiecia bezpiecznego na portach USB.

*Podtaczony komputer powinien znajdowac sie
poza zasiegiem pacjenta. Nie nalezy dotykac
jednoczesnie podtgczonego komputera i pacjenta.

Dokumentacja kliniczna

Urzadzenie NIOX MINO jest zgodne z zaleceniami
organizacji American Thoracic Society (ATS)
oraz European Respiratory Society (ERS) 2005,
dotyczgcymi sprzetu do pomiaru wydychanego

O.

Zalecenia te bazujg na analizie NO przy

uzyciu metody chemiluminescencji. Jednak
urzadzenie NIOX MINO wykorzystuje inng
metode (elektrochemie). Jedng z konsekwencji
jest brak koniecznosci kalibracji polowej czujnika
NIOX MINO*. Wykazano zgodnos¢ sredniej
dwoch waznych pomiaréw wydychanego NO

w urzgdzeniu NIOX oraz pierwszego waznego
pomiaru wydychanego NO w urzadzeniu

NIOX MINO.%*

Na podstawie tych danych, jeden wazny pomiar
stezenia NO nalezy traktowac jako wystarczajacy,
zamiast dwoch, jak zalecajg wytyczne.

' Am J Respir Crit Care Med 2005; 171: 912-930.

2 Alving K, Jansson C, Nordvall L: Performance of
a new hand-held device for exhaled nitric oxide
measurement in adults and children. Respiratory
Research 2006;7:67-5.

3 McGill C, Malik G, Turner S. Validation of
a hand-held exhaled nitric oxide analyzer
for use in children. Pediatr Pulmonol. 2006
Nov;41(11):1053-7.

4 Khalili B, Boggs PB, Bahna SL. Reliability of a new
hand-held device for the measurement of exhaled
nitric oxide. Allergy 2007;62:1171-1174.

5 Menzies D, Nair A, Lipworth BJ. Portable exhaled
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nitric oxide measurement: Comparison with the
"gold standard" technique. Chest2007;131(2):410-
4.

* Czujnik zostat skalibrowany fabrycznie i nie
wymaga ponownej kalibracji.

Nadzor

Firma Aerocrine, jako wytwoérca wyrobow
medycznych, musi posiada¢ odpowiedni system
zgtaszania organom ds. zdrowia jakichkolwiek
incydentow dotyczacych jej wyrobéw medycznych
— tak zwany system nadzoru.

Zadaniem systemu nadzoru jest zapewnienie
zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw i innych oséb uzywajgcych
wyrobow medycznych poprzez zmniejszenie
prawdopodobiehstwa ponownego wystgpienia
danego incydentu. Osigga sie to poprzez
natychmiastowe zgtaszanie incydentéw, aby
umozliwi¢ podjecie dziatan naprawczych i
zapobiegawczych.

Za incydent uwaza sie: dowolne wadliwe dziatanie
lub pogorszenie parametréw i/lub wydajnosci
urzadzenia, lub jakiekolwiek niedoktadnosci w
oznakowaniu lub instrukcji obstugi, ktére mogtyby
prowadzi¢ lub mogty doprowadzi¢ do Smierci
pacjenta lub uzytkownika, albo do powaznego
pogorszenia jego stanu zdrowia.

Producenci wyrobow medycznych sg zobowigzani
zgtaszac incydenty do krajowych organow ds.
zdrowia w ciggu 10 lub 30 dni, w zaleznosci od
powagi danego incydentu.

Kazdy uzytkownik produktow firmy Aerocrine,
ktoremu przydarzy sie jakikolwiek incydent
zwigzany z takim produktem, musi niezwtocznie
zgtosic to firmie Aerocrine lub jej przedstawicielowi
na lokalnym rynku. Zgtoszenia mozna dokonac¢
pocztg e-mail, faksem lub telefonicznie.

Zgtoszenie powinno zawiera¢ nastepujgce
informacje:

* Kiedy i gdzie doszto do incydentu?

« Jakiego produktu/ akcesoriéw dotyczy?

» Czy incydent miat zwigzek z instrukcjg obstugi
produktu?

* Czy ryzyko byto mozliwe do przewidzenia i czy
byto klinicznie dopuszczalne z punktu widzenia
potencjalnych korzysci pacjenta?

 Czy rezultat negatywnie wptynat na poprzedni
stan pacjenta?

Zgtoszenie nalezy przekazac lokalnemu

przedstawicielowi firmy Aerocrine w kraju

wystgpienia incydentu.

Wytyczne i deklaracja
producenta

Emisje elektromagnetyczne

Przestroga!

Urzadzenie NIOX MINO® zostato
przetestowane i uznane za zgodne z
ograniczeniami dotyczacymi wyrobéw
medycznych EN/IEC 60601-1 Wymagania
dotyczace bezpieczenstwa elektrycznych
systeméw medycznych oraz kompatybilnosci
elektromagnetycznej. Celem tych ograniczen
jest zapewnienie ochrony przed szkodliwymi
zaktéceniami w typowych instalacjach
medycznych. Jednak ze wzgledu na rosngce
wykorzystanie urzgdzen emitujgcych
czestotliwosci radiowe oraz innych urzgdzen
bedacych zrodiem szumow elektrycznych

w placowkach medycznych i w domach,
takich jak radiowe stacje bazowe,

telefony komoérkowe/ bezprzewodowe

oraz radiotelefony, radia amatorskie,
sygnaty radiowe AM i FM oraz sygnat TV,
istnieje mozliwos¢, ze duze natezenie

takich zaktocen wskutek niewielkiej
odlegtosci lub sity sygnatu moze zaktécaé
dziatanie urzgdzenia. W razie zauwazenia
nieprawidtowego dziatania moze by¢
konieczne obrdcenie lub przeniesienie
urzadzenia

NIOX MINO w inne miejsce.

Ostrzezenie!
Urzadzenia NIOX MINO nie nalezy uzywac
w poblizu ani na innych urzadzeniach.

Uzywanie w poblizu lub na systemie
monitorowania tlenku azotu NIOX® zostato
przetestowane przez firme Aerocrine i uznane za
dopuszczalne.

Opis techniczny poziomow testow odpornosci
elektromagnetycznej oraz wytyczne dotyczgce
Srodowiska elektromagnetycznego mozna znalez¢
w witrynie

WWW.Niox.com.
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Unutmayin

*Belirtilen galisma kosullarina uyulmasi hayati 6nem tasimaktadir:
Ortam sicakhgi: +16 ila 30°C
Nem: %20 ila 60 RH (yogusmasiz)

* Cep telefonlari ve telsiz telefonlar cihazi etkileyebilir ve bu nedenle
cihazdan uzak tutulmalidir. Parazit 6lcim gerceklestirmeyi imkansiz
kilabilir.

* Belirtilen ¢alisma kosullari dahilinde mimkiin oldugu her zaman Sensor
takili NIOX MINO® nun bir elektrik prizine bagli tutulmasi tavsiye edilir.

+ [k 8lclim yapilmadan &nce yeni takilan sensériin iki saat boyunca bagli
kalmasina izin verilmesi tavsiye edilir.

* NIOX MINO'nun organik sivilar veya dezenfektanlar gibi ugucu
maddelerin kullanildigi alanlarin yakininda kullanilmamasi onerilir
. Ozellikle aerosoller ve dezenfeksiyon banyolarina (agik kap veya
ultrasonik banyolar ) dikkat edilmelidir.

* NIOX MINO tasinmasi ve depolanmasi igin elektrige bagli olmadiginda
daima bir NIOX MINO Canta (kapal) kullanin. (NIOX MINO Cantasi ayri
olarak satilir.)

* Raf é6mru - NIOX MINO cihazi: Teslim tarihinden itibaren minimum 3 yil
veya 3.000 ol¢tim.

NIOX MINO Sensoéru: Paketi actiktan veya NIOX MINO'ya
yerlestirildikten sonra maksimum 12 ay, hangisi 6nce gerceklesirse.

Not!

Bu kilavuz tibbi bakim personeli igin ve hastalara NIOX

MINO cihazininnasil kullanilacagini 6gretirken kullanmak igin
tasarlanmistir. Bu konuda yardimci olmak igin, cihazda bir
demonstrasyon modu mevcuttur. Latfen "Demonstrasyon modu"
bélimine bakiniz, sayfa 104.

(QSTALLERGENES

Stallergenes ilac Promosyon Limited Sirketi
Barbaros Mah. Sevindik Sok.

No:17 / 2 Atasehir/istanbul

irtibat: Saban UZUN

Tel: 0216 317 53 62

Fax: 0216 470 00 91

Gsm: 0530 609 90 57

Email: suzun@stallergenes.com
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Kullanici kilavuzu EPM-000200, versiyon 01,

Ekim 2013,yazilim versiyonu 20XX veya 21XX
olan cihazlar i¢in. X 0 ile 9 arasinda herhangi bir
say! olabilir. Cihaziniz igin versiyon numarasi Bilgi
menustnden gorilebilir, sayfa 106'a bakin.

Bu belgede belirtilen bilgilerde degisiklik yapilabilir.
Degisiklikler meydana geldikge Aerocrine AB
tarafindan saglanacaktir.

« NIOX MINO in Vitro Diagnostik Cihaz Direktifi
98/79/EC'ye gore CE isaretlidir ve AET Ulkelerinde
klinik kullanim icin onaylanmistir.

* NIOX MINO FDA tarafindan , k101034, 510 (k)
izinlidir.

* NIOX MINO RoHS uyumludur.

« Telif haklari © 2013 Aerocrine AB, Solna, isveg.

» Aerocrine, NIOX MINO ve NIOX Aerocrine AB'nin
tescilli ticari markalaridir.
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Uyari!

* NIOX MINQO® cihazini bu kilavuzda belirtildigi
gibi kullaniniz. Ekipman bu kilavuza uygun
bir sekilde kullaniimadiysa Aerocrine hasarli
ekipman veya hatali sonuglar i¢in higbir
sorumluluk kabul etmez.

Hasarli NIOX MINO cihazi veya hasarh
bilesenlerini kullanmayin.

Sadece saglanan gig kaynagi tnitesini kullanin.

Cihazi sudan uzak tutun. Cihazin Uzerine
herhangi bir sivi dokilmediginden veya
damlamadigindan emin olun.

Cihazi veya Sensori Isitmayin veya atese
atmayin. Lutfen "Kullaniimis/suresi doimus
drtnlerin elden imhasi" bélimuine bakin.

Cihazidistirmemeye veya glcli darbeye maruz
birakmamaya dikkat edin.

NIOX MINO'nun organik sivilar veya
dezenfektanlar gibi ugucu maddelerin
kullanildigi alanlarin yakininda kullanilmamasi
Onerilir . Ozellikle aerosoller ve dezenfeksiyon
banyolarina (agik kap veya ultrasonik banyolar )
dikkat edilmelidir.

NIOX MINO'nun diger cihazlara yapisik ya da
bitisik kullanilmamasi gerekir.

The NIOX MINO Sensdru yutuldugunda zararli
olabilecek kimyasallar igerir.

Sensori degistirirken yalnizca gri kapaga
dokunun.

Sensorl temizlemeyin. Etanol veya benzeri
dezenfektanlarla Senséri temizlemek

ongorulemez bir sire icin bozunmasina sebep
olabilir.

Senso6ri sudan uzak tutun. Sensoérin Uzerine
herhangi bir sivi dokiimediginden veya
damlamadigindan emin olun.

NO yikayici potasyum permanganat igerir
ve yerel atik yonetmeliklerine uygun olarak
tehlikeli madde gibi imha edilmelidir.

NIOX MINO'nuz igin aksesuar segerken
Aerocrine tarafindan tavsiye edilmeyen
aksesuarlarin performans kaybina,

NIOX MINO'nuzun hasarina, yangin, elektrik
carpmasl, yaralanma veya diger maddi hasara
neden olabilecegini unutmayin. Uriin garantisi,
onaylanmamis aksesuarlar ile kullanimdan
kaynaklanan Grun arizalanmasi veya hasarlari
kapsamaz. Aerocrine, Aerocrine tarafindan
onaylanmayan aksesuarlarin kullanimindan
kaynaklanan saglik ve guvenlik sorunlari veya
diger sorunlar icin herhangi bir sorumluluk
kabul etmez.

* NIOX MINO cihazi veya Sensort igin higbir
modifikasyona izin veriimez.

Ayrica Sayfa 118 Uyarilara bkz.

Kullanim amaci (Avrupa)

NIOX MINO® Solunum Yolu Enflamasyon Monitori
insan nefesindeki Fraksiyonel Ekshale Nitrik Oksit'i
(FeNO) dlger. Nitrik Oksit dlizeyi eozinofilik
havayolu enflamasyonu mevcutsa yukselir ve
anti-enflamatuvar tedaviye yanit olarak azalir.
Verilen nefesteki FeNO konsantrasyonu dlgtiimlerin
tekrarlanabilir ve Avrupa Solunum Dernegi ve
Amerikan Toraks Dernegi' tarafindan ortaklasa
belirlenen NO 6l¢imu sartlarina uygun oldugu
glvencesi ile NIOX MINO tarafindan élgulebilir.

NIOX MINO ile FeNO dl¢cim, astim benzeri
solunum yolu semptomlari olan hastalarda,
eozinofilik hava yolu inflamasyonu varligini
belirlemek ve izlemek igin, FeNO konsantrasyonu
6lcmede kullanilacak kantitatif, invazif olmayan,
basit ve glvenli bir ydntemdir.

NIOX MINO yaklasik 4 - 17 yas ¢ocuklar icin ve 18
yas ve Uzeri yetiskinler i¢in uygundur.

FeNO ol¢timleri hastanin astim yénetimini
iyilestirmek icin astim hastalarinin dtzenli
degerlendirilme ve izlenmesinin parcasi olarak
kullaniimalidir. NIOX MINO, NIOX MINO Kullanim
Kilavuzunda belirtildigi sekilde kullaniimalidir.
NIOX MINO, Olcim hasta ile isbirligi gerektirdigi
icin, yaklasik 4 yasin altindaki bebekler ya da
cocuklar tarafindan kullaniimamalidir.

' Am J Respir Crit Care Med 2005; 171: 912-930.

Egitim gereklilikleri

NIOX MINO sadece bu kilavuzda belirtildigi
sekilde, egitilmis doktorlar, hemsireler, solunum
terapistleri ve laboratuar teknisyenleri tarafindan
kullaniimahidir. "Egitimli" durumu sadece bu
kilavuzun dikkatle okunmasi sonrasinda elde edilir.
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Tanitim
NIOX MINO® cihazi
- NIOX® Filtre
Ust isik o . .

’ Her élgcim seansi ve hasta dncesi
degistiriimesi gereken tek kullanimlik
hasta filtresi

Ekran

7l NO yikayicl,
(sayfa 107)

Opsiyonel PC baglantisi.
Kablolu (USB) veya
kablosuz (Bluetooth)

v

Bl 2ok (orsonel "NIOX MINO Gérsel Kilavuz |
__ aksesuar) Xskl tutucu ayarlar
NIOX MINO Sensoérd, | Hastalarin élgtimu bir PC |
(sayfa 107) ekraninda izlemesini saglayan

| PC tabanh program, sayfa
116'ye bakin.
L

- - - — — 4

Takili Sensor icin kalan

Ana ekran élclim sayisi, ya da
#4 Hasta Kimligi (istege

| bagl)

ZE0S20S033H
Kimlik % Bluetooth etkin, ya da
imlik ——iry) #%H—1  USB kablosu bagli

ayarla
f: :; | Mod durumu

(sayfa 102)
20:34

Ayar ekrani ¢~ Mod ekrani
Kontrollt gti¢ ka- KK acik / kapal Standart 6lgctim modu Ozel 6 s dlcim
patma (sayfa 105) (sayfa 7) modu (sayfa 117)

(sayfa 106)

NO yikayici Isik ve ses Ortam dlgimu
y yarl (sayfa 105) (sayfa 104)

a
(sayfa 107) 5 t
Saat ve tarih Nazal 6lgim modu emonstrasyon
(sayfa 105) (sayfa 21) modu

55 & AT

/

Bluetooth acik /

( fk@l%asl; (sayfa 104)

sayfa I , I
. Bilgi . Olcim sonugclarini
lade (sayfa 106) lade ﬂ gorintile (sayfa 104)
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TURKCE

1.

Kurulum ve ayarlar

Dikkat!

Sensor kutusunu acarken dikkatli olun.
Acikhgin icinde keskin kenarlar vardir.
Sensor'in beyaz membranina dokunmayin
veya temizlemeyin

Sensorl cihazin
tabanindaki bélmeye takin

Turuncu déner pargay!
kilittenene kadar gevirin

Mandallari birer birer yana
itin.

(istege bagli: Mandallari
itmek icin cihaz ile birlikte
verilen kirmizi araci
kullanin)

... ve dikkatlice kapagi
disari ¢ekin

Kapagin icine yeni NO
yikayici takin

A e

1Jm00 j0m0c
1JgoBZg 3gobe

Kirllmamis  Kirllmis

Kirllmamis delikli, yeni NO
yikayici kullandiginizdan
emin olun

Kapag! takin ve yerine
oturdugundan emin olun

Gug¢ kaynagi Unitesini
cihaza ve bir elektrik
prizine takin

Cihazin baslamasini
bekleyin ve lleri digmesine
basin

HIDE MIHO
System
Control

oK

S

8. Yeni NO yikayici takmak
icin hatirlatici. lleri
digmesine basin

9. Bu ekranda DIGER segcin

Not!

Ekran sadece cihazin ilk
baslangicinda gosterilir.
JAPONYA ikonu sadece
SW21XX'de mevcut

10. Ayarlar'i segin

11. Saat'i segin

12. Saat ve tarih ayarlari
gosterilir

13. ABD ve ISO tarih ve saati
arasinda gecis yapmak

icin saat bicimi simgelerini

put-)
[HE=
tiklayin
14. Saati ve tarihi ayarlamak
icin arti ve eksi dugmelerini

kullanin

15. Saat, dakika, yil, ay ve gln
arasinda gegis yapmak igin
ileri digmesini segin

16. Degisiklikleri kabul etmek

icin Tamam'l segin

17. NO yikayici segin

18. NO yikayiclyi yeniden
secin

@
T

[alululu]

© @
203
K

19. Yeni bir NO yikayicinin
takildigini dogrulamak igin
say1 dugmelerini kullanarak
0000 sifresini girin

20. Degisiklikleri kabul etmek
icin Tamam'l segin
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21. Opsiyonel: PC ile kablosuz
iletisim icin Bluetooth
ozelligini etkinlestirin ya da
bir USB kablosu baglayin,
bkz: sayfa 115.

22. Ana ekrana geri ddonmek
icin Geri'yi secin.

23. Cihazindengeye gelmesine
izin verin.

Not!

Cihazin dengeye gelmesi normalde

gl¢ besleme Unitesinin elektrik ¢ikisina
baglanmasindan sonra 30 dakika kadar
surebilir Ancak, ilk élgim yapilmadan énce
yeni NIOX MINO® Sensorinin iki saat
boyunca bagl kalmasina izin verilmesi tavsiye
edilir.

Olclm
Ekranda gdsterilene bagli olarak, asagidaki
islemleri yapiniz:

[ ar——— Dengeye gelme sirliyor
— | Hazir olana kadar bekleyin
I

Cihaz uyku modunda
@) Ekrana dokunun

20:34

Kullanima hazir

N\
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Hastanin kimligini girin (istege bagli)

Not!

Hasta Kimligi kullaniliyorsa, (ayni hasta bile

olsa) her 6lgimden dnce girilmesi gerekir.
Hastaya 6zgu bir kimlik numarasi girin, 10
basamaga kadar.

1. Ana ekranda Kimlik
digmesini secin

2. Hastaya 6zgu Kimligi sayi
digmelerini kullanarak i3

girin

Oila4 ve 5ila9 arasinda Iy =
rakamlari degistirmek icin

kaydirma dtgmelerini

kullanin
3. Hastanin kimligini kabul
etmek icin Tamam'l secin

2E0S2OS02E

C\;Q \\|///

20:34
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FeNO Olgiimi yapin

Cihazin 6lcim icin hazir oldugundan emin olun (uyku 2503205033
modunda ise ekrana basarak etkinlestirin)

Onemli! C\@ N\

. e
Her zaman her yeni 20:34 ﬂ
hasta icin yeni bir hasta
filtresini takin

Olgiimii izleyebilmek igin (i segenekten birini secin
Ses sinyallerini dinleyin Birayna  istege bagli PC tabanli NIOX MINO®

¥

ve Ust 1sig1 izleyin. kullanarak Gorsel Kilavuz kullaniliyorsa, PC
ekrana ekranina bakin. (bkz. sayfa 116)
bakin.
1. Akcigerleri bosaltin
§
(=
2
2. Toplamakcigerkapasitesi Ekrandaki bulut siser
kadar filtre aracihgiyla ve nefes alirken Ust 1sik i3 S
derin bir nefes ¢ekin séner
=)
Gulnes/ok yukselir
. ) Metre seciliyse inhalasyon siresi
gOsterilir
3. Ustisik ve ses Siirekli ses ve sabit 1sik = el
kapanincaya kadar filtre Tamam
Uzerinden yavasca nefes @
verin
>/
\/ Aralikli yiksek frekansli
Ja /{ ses ve titrek 1s1k =
ekshalasyon ¢ok gugclu
Aralikli disuk frekansh e ‘
ses ve titrek I1s1k = o S
j ekshalasyon ¢ok zayif .

4. Sonucu bekleyin

35— FeNO degeri

EAL EY | Hasta Kimlig
250320504 (g|r||m|$se)

E3)| eeer | Sira numarasi (her

6lcim sonucuna 6zgl

0:34 bir kimlik numarasi
verilir)
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Kayitl sonuglari gortnttleme

Olgtim sonucu otomatik olarak 6lgim sonunda
gorantilenir. Onceki tim sonuglar cihazda sakli
tutulur ve herhangi bir zamanda gérulebilir.

2. Olgtim sonuglarini segin

3. Son kaydedilen 6lgim 35 A
gOsterilir gérunttlenen: B
i j %r’ B
A. FeNO degeri c
ZE0Z208023

1. Modu segin

B. Olciim modu (a)izoz
C. Hasta Kimligi 20i0-0925
(girilmisse) E\a\K

D. Sira numarasi (her
6lguim sonucuna 6zgu
bir kimlik numarasi
verilir)

E. Olclimiin saati ve
tarihi

4. Kayith olgtimleri taramak @@
igin 6nceki ve sonraki

digmelerini kullanin

5. Mod ekranina geri
doénmek icin Geri'yi
secin.

Ortam NO ol¢cimu

Not!
Tamamlanmis bir ortam NO 6lgimU Sensor ve
NIOX MINO®igin bir 6lgiim gibi sayilir.

1. Yeni bir hasta filtresi takin

2. Modu segin

3. Ortam élglimunu segin

4. Sonucu bekleyin 35k

(yaklasik 4 dakika) & D

@) (20211
0:34

Demonstrasyon modu

Bu modu yeni bir hasta igin bir 6lcim sirasindaki
farkli adimlari ve ekran tzerindeki karsilik geldikleri
sekillerin yani sira isik ve ses geri bildirimlerini
goOstermek icin kullanin. (Ses dizeyini aktive

etmelisiniz.)
|

1. Modu segin

2. Demo'yu segin

3. inhalasyon ekrani gosterilir ve Ust
Isik kapahdir

4. Bir sonraki ekrana ilerlemek icin ileri
digmesini kullanin

5. Normal ekshalasyon ekrani gosterilir ]
Dogru ekshalasyon basinci: Sabit
ortalanmis konumdaki bulut, Ust 11k a8

yanar ve ses surekli ses yayar

6. Bir sonraki ekrana ilerlemek icin ileri
digmesini kullanin

7. Ekshalasyon cok zayif basing ekrani
gosterilir

8. Bir sonraki ekrana ilerlemek icin ileri
digmesini kullanin

9. Ekshalasyon ¢ok gu¢li basing ekrani
gOsterilir

10. Bir sonraki ekrana ilerlemek icin ileri
digmesini kullanin

11. Sonug igin bekleme ekrani gdsterilir
(duragan goéranim)

=)
&7
&%

W
(¥

12. Mod ekranina geri dénmek icin
Geri'yi segin.

\
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Ayarlari degistirme
Saat ve tarih
1. Ayarlar'i segin

N

. Saat'i se¢in

3. Saat ve tarih ayarlar gosterilir

4. ABD ve ISO tarih ve saati arasinda
gecis yapmak icin saat bigimi
simgelerini secin

5. Saative tarihi ayarlamak icin arti ve
eksi dugmelerini kullanin

6. Saat,dakika, yil,ayve glinarasinda
gegis yapmak icin ileri digmesini
secin

7. Degisiklikleri kabul etmek icin
Tamam'l segin

Ses dlzeyi
1. Ayarlar'i segin

N

Ses ve Isigi secin

3. Ses dizeyi ayari gosterilir

4. Ses duzeyini ayarlamak icin arti ve
eksi digmelerini kullanin

5. Degisiklikleri kabul etmek igin
Tamam'l segin

Ust i1sik yogunlugu

1. Ayarlar'i segin
2. Ses ve IsigI secin

3. Ustisi1g1 segin

©)

20:34

2010-05-25

Q0
& =)

08

NS

—_—

QN0

2)()

=)

-
b

4. Ustisik ayari gosterilir

ra

0

o

2 &

*

5. Isik yogunlugunu ayarlamak igin
arti ve eksi digmelerini kullanin

6. Degisiklikleri kabul etmek igin
Tamam'l segin

Bluetooth acgik / kapali

1. Ayarlar'l secin

2. Bluetooth'u secin

(2)()

3. Bluetooth ayar gosterilir

- @

4. Bluetooth'u devre disi birakmak
veya etkinlestirmek igin digmeleri
kullanin

5. Degisiklikleri kabul etmek igin
Tamam'l segin

KK agik / kapali

()

Not:

NIOX MINO®igin bir istege bagli Dis Kalite
Kontrol (KK) prosedtiri mevcuttur.

NIOX MINO Dis Kalite Kontrol kullanim
kilavuzuna basvurun. Yerel Aerocrine
temsilcinize veya daha fazla bilgi igin
Aerocrine Musteri Destegi'ne basvurun.
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Bilgi menusu

1. Ayarlar'i segin
2. Bilgi menlisunu secin

3. Bilgi ekrani asagidakileri gosterir:
Kalan sensor dlglimleri sayisi
Sensor son kullanma tarihi
Sensor Seri No

Kalan cihaz 6l¢im sayisi
Cihaz son kullanma tarihi
Cihaz Seri No

Cihaz yazilim versiyonu

Cihaz icerisinde 6l¢llen ortam

RH (bagil nem), (deger cihaz

disinda oélgtlen RH'dan farkli

olabilir)

4. Ayarlar ekranina geri dénmek igin
Geri'yi segin.

IOETMOUO®

... alternatif olarak uyar kodlarini
goruntilemek icin Alarmi segin

5. En son 16 uyariyi gosteren, uyari
kodu bilgi ekrani gésterilir
Not!
Listedeki uyari kodlar sadece
Musteri destegi ile temas
halinde kullaniimak iginidir.
» Uyar tarihi
» Uyari kodu (yalnizca musteri

destek amagli)

6. Bilgi ekranina geri donmek icin

Geri'yi segin.

(=) (&

SEMZOR: 14
Z010-08-22
10000920587

\

I
IOTMOO®>

(A)

NNNNNNNNNNNNNNNN
£3329293090SIRTT
3333353550500
FITTTTITITI T ]
LIIIIILILIILIILE
EEEEEEoERIEIEERR
YR TR
I ETTE T
Femir Tl btk
e e
BEEEEREEEAREIRER
P b
TR L L

NIOX MINO®yu kapatma

Not!

Belirtilen ¢alisma kosullari dahilinde (bkz.
sayfa 112) mumkuln olan her zaman Sensor
takill NIOX MINO'nun bir elektrik prizine
bagh tutulmasi tavsiye edilir.

1. NIOX MINO'dan gui¢ kaynagi baglantisini
cikartin

NIOX MINQO'yu hareket ettirmek
Cihaz optimize edilmis baslangic ile baska bir glic
cikisina tasinabilir.
Not!
Cihazin birka¢ dakika icinde yeni bir elektrik
prizine baglanmasi gerekir.

1. Ayarlar'i secin

2. Kontrollli gli¢c kapatmayi
segin

3. Onaylamak i¢cin Tamam'i
segin

4. Cihazi tasiyin ve bir
elektrik prizine baglayin

5. Cihaz kullanmaya hazir #43
olana kadar bekleyin
2| i,
20:34
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Genel bakim

* Her yeni hasta icin yeni bir NIOX® Filtre (hasta
filtresi) kullanin.

* %70'lik etanol, izopropanol veya benzeri
dezenfektan ile nemlendirilmis bir bezle cihazi
temizleyin. Dezenfektanlari kullanirken, asiri
alkol (etanol) Sensore kalici zarar verebilecegi icin
dikkatli olun. Sprey deterjanlari kullanmayin.

Not!
Asla NIOX MINO®cihazi veya Sensorini
agmaya veya tamir etmeye c¢alismayin.

Onleyici kontroller

Her 6lcim dncesinde, gorsel olarak incelemeniz

gerekenler:

* NIOX MINO'nun hasar gérmedigi

» Sensorin yerinde oldugu

* Bir NIOX Filtre takili oldugu

» Guc¢ kaynagi kablosunun hasarsiz ve cihaza ve
elektrik prizine dogru bagh oldugu.

Herhangi bir 6ge eksik veya hasarliysa, yerel
Aerocrine temsilcinize veya Aerocrine AB'ye
basvurun.

Sensor degistirme
Dikkat!
Sensor kilifini agarken dikkatli olun. Agikhgin
icinde keskin kenarlar vardir.
Beyaz Sensdr membranina dokunmayin veya
temizlemeyin

1. Mavi digmeye basin ve
basih tutun ...

... turuncu déner parcay!
dondurdrken

2. Sensorl gikarin

3. Yeni Sensord takin

7/

4. Turuncu déner pargay!
kilittlenene kadar geri
gevirin

NO yikayici degistirme

1. Mandallari birer birer yana
itin.
(stege bagli: Mandallar
itmek i¢in cihaz ile birlikte
verilen kirmizi araci
kullanin)

... ve dikkatlice kapagi
disari ¢ekin

2. Kapaktan kullanilan NO
yikayicisini ¢ikarin

3. Kapagin icine yeni NO
yikayici takin

| B

Jj0mad j0mod
]ﬂgz }/\qz

Kinlmamis ~ Kirilmis

Kirilmamis delikli,
yeni NO yikayici
kullandiginizdan emin
olun

4. Kapagi takin ve yerine
oturdugundan emin olun

5. Avyarlar'i secgin

6. NO yikayici secin

7. NO yikayiciyl yeniden
secin
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8. Yeni NO yikayicinin
takildigini dogrulamak %
icin sayl1 digmelerini @ @

kullanarak 0000 sifresini

girin 2)

9. T ' [
amam'l segin

Kullaniimis/suresi dolmus urtnlerin im-
hasi

* Kullaniimis veya siresi dolmus NIOX MINO®
Sensdrleri elektronik cihazlar icin yerel geri
doénlstm programina goére geri donusturilmelidir.
Sensor Unitesi* iginde bir LIMnO, pil oldugunu
unutmayin.

* Siresi dolmus NIOX MINO elektronik cihazlar
icin yerel programa goére geri donustarilmelidir.
Cihazin* iginde bir LiMnO,, pil oldugunu
unutmayin.

* NO yikayici potasyum permanganat icerir ve yerel
atik yonetmeliklerine uygun olarak tehlikeli madde
gibi bertaraf edilmelidir.

NIOX MINO RoHS uyumludur.

* Piller kullanici tarafindan degistirilebilir parcalar
degildir.

jadeler

Yerel Aerocrine temsilcinize veya Aerocrine AB'ye
basvurun.

Destek

Bu kilavuzda belirtilen eylemler ile
¢bzemeyeceginiz sorunlarla karsilastiginiz takdirde
litfen yerel Aerocrine temsilcinize veya Aerocrine
Musteri Destegi'ne basvurunuz.

iletisim bilgileri icin arka sayfaya bakin ve asagidaki
bilgileri verin:

* Adiniz, adresiniz ve telefon numaraniz.

+ Seri numarasi (hem cihaz hem de Sensor).

* Sorunun agiklamasi (mumkun oldugunca eksiksiz).

* Uyari kodlari veya listeleri.

Sinirli garanti

Aerocrine AB bu cihaz ve bu cihazla birlikte verilen
orijinal aksesuarlar icin Sinirli Garanti saglar.
Kosullar drinler satin alindiginda tanimlandigi
gibidir.

Cihazi tamir etmeyi DENEMEYIN. Cihazi agmaya
izin VERILMEZ. Herhangi bir tesebbus garantiyi
gecersiz kilar ve sartnamesine uygun performans
garanti edilemez.

Sorun giderme

Uyari Eylem
e inhalasyon bir dlgtim
baslatmak igin ¢ok zayifti veya
'3 inhalasyondan énce cihaza bir
L ekshalasyon uygulandi - bu
20:34 uyari gérindiginde hemen

2012-03-25
#73

@

20:

(%) B
6=

2011-08-25
#2z

)

prosedtirt durdurun. Ana mend
ekrani géruntilenene kadar
bekleyin ve daha guglu bir
sekildeinhalasyonutekrarlayin.

NO yikayici hatirlaticisi.

Simge cihazin ilk
baslatilmasinda yeni bir NO
yikayici takmak ve yazilimi
ayarlamak igin bir hatirlatma
olarak gosterilir. Kurulum ve
ayar bolimine, sayfa 100'e
bakin.

NO yikayiciniin neredeyse
suresi dolmus - Yeni bir NO
yikayici siparis edin.

Simge, dlgiimlerin % 10'u
kaldigi zaman ya da son
kullanim tarihinden 2 hafta
once ve NO yikayici siresi
bitene kadar devam edecek
sekilde gosterilir. Bir NO
yikayici 1000 6l¢im ya da 1 yil
icin kullanilabilir. NO yikayici
degisimi bélimine, sayfa
107'e bakin.

Sensor bagli degil - Bir Sensor
baglayin.

Sensoriin neredeyse suresi
dolmus - Yeni bir Sensor siparis
edin.

Simge, dlgiimlerin % 10'u
kaldigi zaman ya da son
kullanim tarihinden 2 hafta
Once ve Sensorin suresi bitene
kadar devam edecek sekilde
gosterilir. Sensor degisimi
bélimlne, sayfa 107'e bakin.
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Uyari

2013-03-25
#42

=

Eylem

Cihazin neredeyse suresi
dolmus - Yeni bir cihaz siparis
edin.

Simge, cihazin son kullanim
tarihinden 4 ay énce ya da
Slguimlerin % 10'u kaldigi
zaman gosterilir. Cihaz
belirtilen tarihten veya
belirtilen 6lcim sayisindan
sonra ¢alismaz. Cihazin
hafizasinda saklanan élgtimleri
gobrunttlemek ve verileri bir
bilgisayara indirmek hala
mamkundur.

#43 43 Ortam sicakliginin +16 ile +30
¢ C arasinda olmasina dikkat
& ) ﬁ edin.
L (% Sensoériin dengeye gelmesini
20:34 20:34 bekleyln
#43 Parazit (6rnegin, telsizveya cep
telefonlari, ya da gaz yayan
'1 cihazlar gibi) kaynaklarini
(% uzaklastirin.Sensériindengeye
20:34 gelmesini bekleyin.
#a3 Sensoérin dengeye gelmesini
bekleyin.
ot <4 dakika (geri sayim basladi).
20:34

Uyari kodlari

Uyari mesajlari ve diger bilgiler, gdsterge ekrani
Ustinde kodlar olarak gosterilmistir. Asagidaki tablo
bir uyari kodu igin alinacak énerilen eylemleri icerir.
Uyari devam ederse, yerel Aerocrine temsilciniz
veya Aerocrine Musteri Desteqi ile irtibata gegin.

Kod Eylem

Kullanici alarmlari

A10  Ekshalasyon ¢ok gli¢li. Geri'yi secgin ve
daha az kuvvet ile 6lcimu tekrarlayin.

A11 Ekshalasyon ¢ok zayif. Geri'yi sec¢in
ve daha buyuk ekshalasyon kuvvet
ile tamamlanmis ekshalasyon sinyali

duyulana kadar élgimu tekrarlayin.

Ekshalasyon algilanmadi. Geri'yi segin
ve dogrudan nefes aldiktan sonra cihaza
nefes verin ve dlcimi tekrarlayin.

A12

Kod Eylem

A13  Geri'yi secin ve 6lgimi tekrarlayin ve
analiz sirasinda hasta filtresinden nefes
almayin.

A14  NO yikayici degisimi icin yanlis sifre.

Cihaz uyarilari

A20  Ortamsicakhgininspesifikasyonlarauygun
olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse,
cihazi kapatin, baska bir yere tasiyin ve
cihazi yeniden calistirin.

Parazit (6rnegin, telsiz/cep telefonlari, ya
da gaz yayan cihazlar gibi) kaynaklarini
uzaklastirin. Cihaz hazir oldugunda
Olcimu tekrar deneyin. Alarm devam
ederse, fisini ¢ekin ve cihazi yeniden
baslatmak icin gic kaynagi Gnitesine takin.

Fisini ¢ekin ve cihazi yeniden baslatmak
icin gu¢ kaynagi unitesine takin.

A21

A22

A23  Parazit (6rnegin, telsiz/cep telefonlari, ya
da gaz yayan cihazlar gibi) kaynaklarini
uzaklastirin. Cihaz hazir oldugunda
Olguimu tekrar deneyin. Alarm devam
ederse, guc kaynag! Unitesinin fisini
¢ekin, Sensoru gikarin ve tekrar takin, glc
kaynagi Unitesini tekrar takin ve cihazi

yeniden baslatin.

A24  Beslemevoltajininspesifikasyonlarauygun
olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse

guc¢ kaynagi Unitesini degistirin.

Baglanti uyarilari
A30  PC ile Bluetooth baglantisini kontrol edin
A31 PC ile USB baglantisini kontrol edin

Cihaz ve Sensor son kullanma slresi uyarilari

A90  Cihaz son kullanma tarihi gegti veya
tim cihaz élcimleri kullaniimistir.
Cihazin hafizasinda saklanan élgtimleri
goruntilemek ve verileri bir bilgisayara
indirmek hala mimkundur.

A91  Sensor son kullanma tarihi gegti veya
sensordeki tim dlgtimler kullaniimistir.

Sensoru degistirin.
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Teknik bilgiler

Ekran digmeleri ve semboller

Digme Aciklama

Hasta Kimligini girin
Olgiim modlari

Ayarlar

HQEE

KK ayarlari

Standart 10 saniye ekshalasyon
FeNO olcimi

o
i)

Ozel 6 saniye ekshalasyon FeNO
Olcimu (arastirma uyg.)

=6
ol

Ortam NO 6l¢cimi

Nazal dlgim
(arastirma uygulamalari)

o

Kayith élgiim sonugclari
Nazal akis 2 ml/sn

(arastirma uygulamalari)

Nazal akis 5 ml/sn
(arastirma uygulamalari)

Demonstrasyon modu

@ Saat

@ Bilgi

[:E] ileri

Tamam

Geri

@ Onceki

@ Sonraki

=)

Artir

9.3

ila
[B Geri alma

O
c:
Q¢
3

Aciklama

LS
12h

)
S
=

@GR

cl@)

Tus takimini 0-4'e gegir
Tus takimini 5-9'e gegir
Bluetooth acik

Bluetooth kapali

ABD zaman ve tarih ayarlari
ISO zaman ve tarih ayarlari
Uyari bilgisi

Ses ve Ust 1s1k

Ses

Ust 1sik

No yikayici ayari

Kontrolll gu¢ kapatma
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2}
@
3
o
o

Aciklama Sembol Aciklama

Bluetooth etkin

Bekleyin
USB kablosu bagl

Uyku modu
Sure kadar bekleyin

Standart FeNO o6lcimi

; Sicaklik stabilizasyonu igin bekleyin
Ozel 6s FeNO dlcimu

(arastirma uygulamalari)

Nazal 6lgim

Sensdr stabilizasyonu igin bekleyin
(arastirma uygulamalari)

Ortam NO 6l¢cimi

AL E

A
Mt

Burun deligine nazal ucu takin
(arastirma uygulamalari)

Sensord takin

@

l E E ' NO yikayici
@ NO yikayici
Genel uyari

Cihaz son kullanma uyarisi

Sensor uyarisi

Sicaklik uyarisi

NO yikayici uyarisi

S>> >
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Sembollerin aciklamasi

u Sorumlu Uretici

c € Uriin yirirliikteki Avrupa

yonetmeliklerinin gereksinimlerini
€.

karsilar

ANSI/AAMI ES60601-1 normlarina
3154157 1 sertifikall.
Elektrik glvenligi Tip B uygulamali

parcga
100-240 V ~50-60 Hz

Uriin elektronik cihazlar igin yerel

Kullanim igin talimatlari okuyun
Kullanim kilavuzu/kitapgigina bakin
Son kullanma tarihi

Sicakligi sinirlamasi

Sadece tek kullanimhiktir

In vitro diagnostik tibbi cihaz

Dayaniklilik - acilmasindan sonraki
doénem

N
<

Tehlikeli malzeme

O] %7\ 5 @ =TIEh[> 15>

Sinif Il ekipman

Arka plaka

NIOX MINO®

Article No 09-1000

2 3 4 5 6 7

Sorumlu Uretici

Kullanim kilavuzu/kitapgigina bakin

In vitro diagnostik tibbi cihaz

Tip B uygulamali parga

Uriin elektronik cihazlar icin yerel programa
gore geri donustardlmelidir.

Uriin yirdrlitkteki Avrupa ydénetmeliklerinin
gereksinimlerini karsilar

7. ETL-Listelenmis. ANSI/AAMI ES60601-1
normlarina uygun ve CAN/CSA C22.2 No
60601-1 sertifikall.

aRrON=2 o

o

uygun ve CAN/CSA C22.2 No 60601-

programa gore geri donusturtlmelidir.

Taban etiketi

[QD [ LEAT e J

1812 051190 SN: 0PO002R

1 2 3

1. Cihaz son kullanma tarihi (yil:ay)
2. Cihaz madde numarasi
3. Cihaz seri numarasi

Boyutlar ve agirlik
Yukseklik: 230 mm

Genislik: 128 mm

Derinlik: 96 mm

Sensor dahil cihaz agirhgr: 0.8 kg

Elektrik verileri

Elektrik glvenligi siniflandirmasi: Ekipman
IEC 61010-1 ve 60601-1 Sinif Il Tip B'ye gére
gereksinimler ile uyumludur.

NIOX MINO cihazi

Sekonder voltaj (harici glic adaptéri): 6 V =—=
Gug tiketimi: < 15 VA

Gulg kaynagi birimi

Sebeke Voltaji: 100-240 V ~50-60 Hz

GUrulth seviyesi (beklemede)
< 35 dBA, 1 m'lik bir mesafede

Raf omri

NIOX MINO® cihazi: Teslim tarihinden itibaren
minimum 3 yil veya 3.000 6l¢ctim.

NIOX MINO Sensoéru: NIOX MINQO'ya
yerlestirildikten sonra maksimum 12 ay veya Sensor
Uzerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar,
hangisi dnce gerceklesirse.

NIOX MINO tasinmasi ve depolanmasi

icin elektrige bagli olmadiginda daima bir

NIOX MINO Ganta (kapal) kullanin. (NIOX

MINO Cantasi ayri olarak satilir.)

Calisma kosullari

Ortam sicakligi: +16 ila +30°C

Nem: %20 ila 60 RH (yogusmasiz)
Atmosferik basing arahdi: 700ila 1060 hPa
Ortam NO konsantrasyonu: <300ppb

Olguimler sirasinda ekshale edilen akis hizi 50 ml/
sn +% 10 BTPS igin (Vicut Sicaklik Basing Doygun,
37°C, 1013 hPa, 100% RH)

* Cihazdaki ortam RH's1 bilgi menistinden
gorilebilir, bakiniz sayfa 106. ve cihazin disinda
Olcllen RH'dan farkli olabilir.
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Ekshale NO - performans verileri

Performans verileri 16-30°C sicaklik araligi, 20 -
60% RH Nem araligi, 1013 hPa Basing igin tipik
Olciim araligr:

FeNO: 5 ila 300 ppb

En Dusuk Tespit Limiti: 5 ppb

Tespit siniri etrafinda ve altinda gaz
konsantrasyonlari analiz ederek belirlenmesi. 5 ppb
saptanabilir en dusuk seviye idi.

Olclim siiresi: < 2 dk
Sicaklik stabilizasyonu suresi: < 30 dk
Ortam NO 6lcim suresi: <4 dk

Dogrusallik

Karesel korelasyon katsayisi r> 2 0.998,
egim 0.95 -1.05, kesim noktasi £ 3 ppb.

Saptama, ¢alisma 6lcim araligini kapsayan 7 farkl
konsantrasyon seviyesinde standart gaz referans
numuneleri kullanilarak 10 cihazdan toplanmis
regresyon analizine dayanmaktadir.

Kesinlik

< Olgtilen degerin 3 ppb < 30 ppb,

< Olgllen degerin %10'u = 30 ppb.

Sertifikall Nitrik Oksit gaz konsantrasyonu referans
standardi kullanilarak ayni cihaz ile tekrarlanan
olcimler icin bir standart sapma olarak ifade edilir.

Dogruluk
15 ppb ya da maks 10%.

Ust % 95 giiven siniri olarak ifade edilen ,
sertifikall Nitrik Oksit referans standardi gaz
konsantrasyonundan, < ppb 50 konsantrasyonlar
icin mutlak farklar 50 ppb >konsantrasyonlar igin
relatif farklara dayal.

Metod karsilastiriimasi

< < 50 ppb degerler icin 10 ppb,

<20 % > 50 ppb degerler igin

Bir NIOX MINO® FeNO degeri ve Aerocrine'den

gelen NIOX® cihazi ile dl¢llen karsilik gelen
FeNOdegeri arasindaki fark olarak ifade edilir.

inhalasyon parametreleri

Ekshalasyon baslamadan énce uygun aktivasyonu
saglamak igin TLC'ye (toplam akciger kapasitesi)
kadar Inhalasyon:

Minimum -3 cm H,O (sadece tetikleyici)

Ekshalasyon parametreleri

Ekshalasyon siresi:
Standart mod: 10 s (klinik kullanim)
Ozel 6 s 6lgim modu 6 s (arastirma amacli)

BUtln ekshalasyonlar, 50 + 5 ml/sn sabit bir
akis hizini korumak igin, 10-20 cm H,O'luk bir
ekshalasyon basincinda gerceklestirilmelidir.

Hafiza kapasitesi
3000 8lgiim

Tasima ve depolama

NIOX MINO cihazi (agiimamis orijinal ambalajinda
tasima ve depolama)

Bagil nem arahgi: 10 ila 100%, yogusma dahil.
Sicaklik araligi: -20 ila +60°C
Atmosferik basing araligi: 500 ila 1060 hPa

NIOX MINO Sensér (orijinal ambalajinda tasima
ve depolama)

Bagil nem arahgi: 10 ila 100%, yogusma dahil.
Sicaklik araligi: -20 ila +60°C

Onerilen sicaklik araligi: +2 ila +25°C
Atmosferik basing arahgi: 500 ila 1060 hPa

NIOX MINO sensor dahil (NIOX MINO
cantasinda tasima)

Bagil nem arahigi: 10 ila 95%, yogusmasiz.
Sicaklik araligi: +2 ila +25°C
Atmosferik basing arahgi: 700 ila 1060 hPa

Cihazi bir yerden baska bir yere tasirken,
Olcim gerceklestirimeden 6énce uzun suren bir
stabilizasyon siresi gerekli olabilir.

Hasta filtresi (agizlik)
Tek kullanimlik filtre (NIOX Filtre) her yeni 6l¢gim
oturumu igin ve her yeni hasta icin degistirilmelidir.

Medikal Cihaz Direktifi Sinif lla'ya gore bakteriyel,
viral filtre.

Sorumlu Uretici

Aerocrine AB,
Rasundavagen 18,
SE-169 67 Solna
Isvec
www.aerocrine.com
WWW.Niox.com
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NIOX MINO® pargalari N ‘;l‘ﬂ')a)?';‘_-li
iltre
ve aksesuarlari Tek kullanimlik filtre her hasta igin
Uyari! degistiriimelidir. Medikal Cihaz Direktifi Sinif

NIOX MINO iiriiniiniiz icin aksesuar [la'ya gore bakteriyel, viral filtre.

secgerken Aerocrine AB tarafindan tavsiye
edilmeyen aksesuarlarin performans kaybina,
NIOX MINO'nuzun hasarina, yangin, elektrik
carpmasl, yaralanma veya diger maddi
hasara neden olabilecegini unutmayin. Urln
garantisi, onaylanmamis aksesuarlar ile
kullanimdan kaynaklanan Grun arizalanmasi
veya hasarlari kapsamaz. AerocrineAB,
Aerocrine tarafindan onaylanmayan
aksesuarlarin kullanimindan kaynaklanan
saglik ve guvenlik sorunlari veya diger
sorunlar i¢in herhangi bir sorumluluk kabul
etmez.

NIOX MINO paketine dahil pargalar
(Oge No. 09-1000)

NIOX MINO cihazi (09-1100)

NIOX MINO Gii¢ Kaynagi Unitesi (4 adaptér dahil)
(09-1005)

NIOX MINO USB kablosu(09-1010)
NIOX MINO KK fisi (09-1015)

NIOX MINO Gérsel Kilavuz (USB bellekte)
(09-1025)

NIOX MINO NO yikayici (09-1300)
NIOX MINO Kullanici Kilavuzu (EPM-000200)

Aksesuarlar

NIOX MINO Test Kiti 100 (03-4000)
(icerik: 100 olguimluk 1 NIOX MINO Sensoéri * ve
100 NIOX® Filtresi**)

NIOX MINO Test Kiti 300, (03-4001)
(icerik: 300 6lglimlik 1 NIOX MINO Sensorl * ve
300 NIOX Filtresi**)

NIOX MINO Test Kiti 500, (03-4007)
(icerik: 500 6lglimlik 1 NIOX MINO Sensori * ve
550 NIOX Filtresi**)

NIOX MINO Test Kiti 1000, (03-4001)
(icerik: 1000 6lgimlik 1 NIOX MINO Sensoérl * ve
1050 NIOX Filtresi**)

NIOX MINO Veri Yoénetim Programi (09-1026)
NIOX MINO Cantasi (09-1020)

*  NIOX MINO Sensoru
100, 300, 500 veya 1000 6l¢iim igin dnceden
kalibre edilmis tek kullanimlik sensér. Raf
omru: NIOX MINQ'ya yerlestirildikten sonra
maksimum 12 ay veya Sensor Uzerinde
belirtilen son kullanma tarihine kadar, hangisi
once gerceklesirse. (Aerocrine 6ge numarasi
03-2005, 03-2010, 03-2030, 03-2050 veya
03-2100 ile sadece NIOX MINO Sensorleri
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NIOX MINO®nun USB ile
PC'ye baglanmasi

Dikkat!

» USB konektériine bagl bir PC
standartlardan biri veya benzeri IEC
60601-1, IEC 61010-1, IEC 60950 veya
USB baglanti noktalarinda emniyetli
dUsik voltaj icin onaylanmis olmasi
gerekir.

» Bagh PC hastanin ulasamayacagi yere
konulmahdir. Es zamanh olarak, bagli
PC'ye ve hastaya dokunmayin.

1. Cihazdan PC'ye USB kablosunu baglayin

4 PC'den USB
~ kablosu

2. USB simgesi II"'-&"bir USB baglantisinin
kuruldugunu goéstermek icin NIOX MINO
ekraninda goéruntulenir

NIOX MINO'nun Bluetooth ile
PC'ye baglanmasi

1. Ayarlar'l secin

2. Bluetooth'u segin

3. Bluetooth ayari
gOsterilir

4. Bluetooth'u
etkinlestirmek icin
digmeyi kullanin

5. Degisiklikleri kabul
etmek icin Tamam!'i
secin
6. Bir Blutetooth baglantisi kurmak konusunda
bilgi icinPC ile veya Bluetooth cihazi Ureticisi
tarafindan saglanan yonergeleri izleyin:
* Yeni bir Bluetooth baglantisi olusturma
* NIOX MINO'yu segin
* Sifreyi girin 0000
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NIOX MINO® Gorsel Kilavuz

NIOX MINO ile birlikte Goérsel Kilavuz programi
iceren bir USB bellek verilir.

isletim Sistemi Gereksinimleri:

- Windows® XP*, Vista, Windows® 7 veya 8
- Windows® 32 veya 64 bit

- .NET Framework 3.5 veya daha yuksek

*Windows® XP SP2 (Service Pack iki). Kurulum
dosyalari USB bellegin icindedir.

3.
4.

2.

3.
4.

1.

2.

Gorsel Kilavuz Kurulumu
1.

USB bellegi PC Uzerindeki USB konektoriine
baglayin

NIOX MINO Gorsel Kilavuz x.x.x.x klasorini
acin

setup.exe dosyasini ¢ift tiklayin

PC'ye yazilimi yiklemek igin ekrandaki
yonergeleri izleyin

Gorsel Kilavuz Baslatma

Not!

Aralarinda bir baglanti oldugundan emin olun
NIOX MINO ve PC'nin. NIOX MINO'yu

PC'ye baglama bolimune bakin.

NIOX MINO Gérsel Kilavuz dosyasini gift
tiklayin

Olclim sekmesini secin

Measurement | Instrument Log | About |

Select Display Mode

i@ Balloon

7 Balloon Demo
i Bullseye

1 Bullseye Demo
) Meter

() Meter Demao

Patient I

John800210

Ok

Goridntileme modunu segin

Opsiyonel: Hasta Kimligini girin (maksimum 10
karakter) Kimlik NIOX MINO Ana ekraninin Ust

:
i Voot cer R e

kisminda goérintilenir ve NIOX MINQO'ya 6lgiim
ile kaydedilir

5. Tiklayin OK

6. Gorsel Kilavuz kullanarak élgiim yapin, Olgme
bdlimine bakiniz sayfa 103

Cihaz verilerini indirin
Not!
Sadece Musteridestegiile temas ettikten sonra
kullaniimalidir.
NIOX MINO ve PC arasinda bir baglant
oldugundan emin olun.. NIOX MINO'yu
PC'ye baglama boélimine bakin.

1. NIOX MINO Godrsel Kilavuz dosyasini ¢ift
tiklayin

2. Cihaz Gunli gusekmesini secin

Measurement | Instrument Log

Instrument Log

Download

3. Cihaz gunlugu kutusunu isaretleyin

4. NIOX MINO'dan veri indirmek icin indir

‘e tiklayin 5. Cihaz Gunlik dosyasini
kaydedeceginiz dizini segin ve tiklayin Kaydet

Not!
Cihaz Gunluk dosyasi seri numarasi,
indirildigi tarih ve saat ile adlandirilir.

Gorsel Kilavuz Kapatma
1. Programi kapatmak igin E simgesine tiklayin

116




TURKCE

Arastirma uygulamalari

Arastirma uygulamalari klinik kullanim icin valide
edilmemistir.

Ozel 6s FeNO dlgimii

Bu 6 saniyelik ekshalasyon sureli bir arastirma
uygulamasidir.

1. Modu segin
2. Ozel modu secin
@

3. 6 saniyelik ekshalasyon
siresi ile, sayfa 103'deki <
talimatlara gore bir 6lgiim )
yapin.

Nazal dlguim

Daha fazla bilgi igin yerel Aerocrine temsilcisine
veya Aerocrine Kullaninici Destegine
ulasabilirsiniz.

117



TURKCE

Uyarilar

» Cep telefonlari ve telsiz telefonlar cihazi
etkileyebilir ve bu nedenle cihazdan uzak
tutulmalidir. Girisim 6lgim gerceklestirmeyi
imkansiz kilabilir.

 Gerekli 6lcim modunu kullandiginizdan emin
olun, aksi takdirde hatali ekshale NO sonuglari
elde edilebilir .

* NIOX MINO® yakininda alkol iceren maddelerin
kullaniimasi hatali dl¢iim sonuglarina neden
olabilir.

* NIOX® filtreleri tekrar kullanmayin.

* NIOX MINO cihazi normal ¢alisma sirasinda isi
Uretebilir, sicaklik ortam sicakliginin 5°C tzerine
artirabilir. Baz havalandirma deliklerinin tikali
olmadigindan emin olun. Cihazi yatak, kanepe,
hall ya da diger yumusak ylzeylerin Uzerine
koymayin.

» Surekli kullanim sirasinda maksimum 10 6l¢gim/
saat gerceklestirilebilir. Ancak, cihazin daha sonra
en az 30 dakika dinlenmesine izin verilirse, saat
basina 20 élcim yapmak mimkuin olur.

+ Ozel 6 s. ekshalasyon ve nazal modlari sadece
arastirma kullanimi igin tasarlanmistir.

* NIOX MINO Sensoéri kurulumdan énce orjinal
ambalajinda muhafaza edilmelidir. Tasima ve
saklama kosullari i¢in, bu kilavuzun ilgili bolime
bakin.

* NIOX MINO Sensorl, ortamin sicaklik ve nem
degisikliklerine duyarlidir.

» Sensor kilifint acarken dikkatli olun. Agikhgin
icinde keskin kenarlar vardir. Beyaz Sensor
membranina dokunmayin veya temizlemeyin.

*En iyi performans ortam kosullar stabil ise
elde edilir. "Calisma kosullari"bélimune bakin.
Dengesiz kosullari dnlemek i¢in cihazi pencere,
glnes, radyator, soba veya agik atesten uzak
tutun. Cihazi bir yerden baska bir yere tasirken,
Olcim gerceklestiriimeden énce uzun siren bir
stabilizasyon siresi gerekli olabilir. "Tasima ve
Depolama" béliminde dnerilen tasima kosullarina
bakin. Tasima i¢in her zaman NIOX MINO Cantasi
kullanin. Sensérd takili NIOX MINO'yu mimkin
oldugunca elektrik prizine baglh tutun.

*NIOX MINO test edilmis ve EN / IEC 60601-1,
Medikal elektrik sistemleri ve elektromanyetik
uyumluluk i¢in givenlik gereksinimleri, uyarinca
medikal cihazlar icin sinirlara uygun oldugu tespit
edilmistir. Bu sinirlar, tipik bir medikal kurulumda
zararl girisimlere karsi koruma saglamak Uzere
tasarlanmistir. Ancak, radyo frekansi yayan
cihazlarin ve elektriksel parazit yayicilarin diger
kaynaklarinin saghk kurumlari ve evlerde artan
kullanimi, 6rmegin radyo, cep/kablosuz telefonlar
ve kara mobil radyolari, amatoér radyolar, radyo
istasyonlari, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini,
bir kaynagin yakinhgi veya gucl nedeniyle bu tar
etkilesimlerin yiksek diizeyde olmasi, cihazin

performansinin dismesine neden olabilir. Anormal

performans gozlenirse, NIOX MINO'yu yeniden

yonlendirmek veya yerini degistirmek gerekebilir.
*USB konektdrine bagl bir PC standartlardan

biri veya benzeri IEC 60601-1, IEC 61010-1, IEC

60950 veya USB baglanti noktalarinda emniyetli

diusuk voltaj icin onaylanmis olmasi gerekir.

*Bagli PC hastanin ulasamayacag yere
konulmahdir. Es zamanl olarak, bagl PC'ye ve
hastaya dokunmayin.

Klinik dokUmantasyon

NIOX MINO ekshale NO 6lciimu igcin Amerikan
Toraks Dernegi (ATS) ve Avrupa Solunum Dernegi
(ERS) 2005 donanim tavsiyelerine uyar.’

Tavsiyeler kemiliminesans yontemiile NO analizine
dayanir. Ancak NIOX MINO farkh bir yéntem
(elektrokimya) kullanmaktir. Bunun bir sonucu
NIOX MINO Sensérinin herhangi bir alanda
kalibrasyon * gerektirmemesidir. Sarthname NIOX
icin iki gecerli NO ekshale olgimuinin ortalamasi
ve NIOX MINO igin gecerli olan ilk NO dlgimu
icin ispat edilmistir.2®

Bu veriler tarafindan desteklendigi icin, bir gecerli
NO &lgimu, kilavuzda onerildigi gibi iki 6lgim
yerine yeterli kabul edilmelidir.

' Am J Respir Crit Care Med 2005; 171: 912-930.

2 Alving K, Jansson C, Nordvall L: Performance of
a new hand-held device for exhaled nitric oxide
measurement in adults and children. Respiratory
Research 2006;7:67-5.

3 McGill C, Malik G, Turner S. Validation of
a hand-held exhaled nitric oxide analyzer
for use in children. Pediatr Pulmonol. 2006
Nov;41(11):1053-7.

4 Khalili B, Boggs PB, Bahna SL. Reliability of a new
hand-held device for the measurement of exhaled
nitric oxide. Allergy 2007;62:1171-1174.

5 Menzies D, Nair A, Lipworth BJ. Portable exhaled
nitric oxide measurement: Comparison with the
"gold standard" technique. Chest2007;131(2):410-
4.

* Sensdr dnceden Uretim sirasinda kalibre edilmistir
ve yeniden kalibre edilmesine gerek yoktur.
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Vijilans

Aerocrine'in, bir medikal cihaz Ureticisi olarak,
medikal drtnleri ile meydana gelen olumsuz
olaylari, saglk yetkililerine raporlamak icin

kullanimda olan bir sistemi olmasi gerekir,
Teyakkuz sistemi olarak anilir.

Teyakkuz sisteminin amaci ayni tip olumsuz
olayin tekrarlanma olasiligini azaltarak hastalarin,
kullanicilarin ve medikal Grtnleri kullanan
baskalarinin sagligi ve guvenligini saglamaktir. Bu
amaca, duzeltici ve dnleyici faaliyetleri saglamak
icin olaylarin derhal bildirimi ile ulasilir.

Olumsuz olay su sekilde tanimlanir: Herhangi bir
ariza ya da cihazin karakteristiklerinde ve/veya
performansinda bozukluk, veya etiketlemede
herhangi bir yetersizlik veya bir hastanin veya
kullanicinin élimine veya saglik durumunda ciddi
bir bozulmaya yol agan veya a¢cmis olabilecek
kullanim talimatlari.

Medikal cihaz uUreticileri olumsuz olaylari, olayin
ciddiyetine bagl olarak 10 veya 30 gln icinde
ulusal saglik otoritelerine bildirmekle yakimludar.

Uriin ile ilgili bir olumsuz olay yasayan Aerocrine
ardn kullanicilari, bu nedenle hemen Aerocrine'ye
veya Aerocrine'in yerel pazar temsilcisine
bildirmelidir. Rapor e-posta, faks veya telefon
yoluyla yapilabilir.

Rapor asagidaki bilgileri icermelidir:

 Olay ne zaman ve nerede meydana geldi?

» Hangi Urdin / aksesuar dahil oldu?

* Olay urGndnun kullanim talimatlari ile ilgili olarak
mi oldu?

 Potansiyel hasta yarari agisindan risk
ongorilebilir ve klinik olarak kabul edilebilir
miydi?

» Sonug bir hastanin énceden varolan bir
durumundan olumsuz etkilendi mi?

Rapor olayin meydana geldigi Glkede Aerocrine'in
yerel temsilcisine iletilmelidir.

Kilavuz ve Ureticinin beyani

Elektromanyetik emisyonlar

Dikkat!

*NIOX MINO® test edilmis ve EN / IEC
60601-1, Medikal elektrik sistemleri ve
elektromanyetik uyumluluk i¢in givenlik
gereksinimleri, uyarinca medikal cihazlar i¢in
sinirlara uygun oldugu tespit edilmistir. Bu
sinirlar, tipik bir medikal kurulumda zararli
girisimlere karsi koruma saglamak tzere
tasarlanmistir. Ancak, radyo frekansi yayan
cihazlarin ve elektriksel parazit yayicilarin
diger kaynaklarinin saglk kurumlari ve
evlerde artan kullanimi, drmegin radyo, cep/
kablosuz telefonlar ve kara mobil radyolari,
amator radyolar, radyo istasyonlari, AM

ve FM radyo yayini ve TV yayini, bir
kaynagin yakinhgi veya glict nedeniyle bu
tur etkilesimlerin ytksek dizeyde olmasi,
cihazin performansinin dismesine neden
olabilir. Anormal performans gézlenirse,
NIOX MINO'yu yeniden yonlendirmek veya
yerini degistirmek gerekebilir.

Uyari!

NIOX MINO'nun diger cihazlara yapisik ya
da bitisik kullanilmamasi gerekir.

NIOX @ Nitrik Oksit izleme Sistemi ile birlikte
yapisik veya bitisik kullanmak Aerocrine
tarafindan test edilmistir ve kabul edilebilir oldugu
kanitlanmistir.

Elektromanyetik bagisiklik test seviyeleri
ve elektromanyetik ortam rehberligi teknik
aciklamasinin bulunabilecegi adres
WWW.Niox.com.
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Based on the company’s intellectual property, Aerocrine develops and
commercializes product for the monitoring of nitric oxide (NO) as a marker
of inflammation, to improve the management and care of patients with
inflammatory disease in the airways.
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