FeNO+ : uzivatelska prirucka

Systém na stanoveni vydechovaného NO

Metoda:
e Odpovida standarddm ERS / ATS
e Jednoduché, rychlé a neinvazivni vySetreni
e Vyborna citlivost (max. odchylka 2,5 ppb)

Méreni FeNO v rliznych Castech dychaciho traktu: bronchialni, alveolarni a nasalni

Dékujeme Vam, Ze jste si zakoupili FENO+ a doufame, ze budete maximalné spokojeni.

Stranka 1 | www.asco-med.cz | www.mgcdiagnostics.com



Diilezité informace

1 “;G() MED s.r.o.

Prectéte si tento manual, pomdZe Vam s obsluhou a ovladanim pfistroje.

Vyrobcem pristroje je belgicka firma Medisoft S.A., soucast MGC DIAGNOSTIC. Pristroj je

vyroben ze kvalitnich pIné recyklovatelnych materiald.

Medisoft S.A., soucast MGC DIAGNOSTIC a ASCOMED, spol. s. r. 0. nejsou odpovédni za
jakékoliv nepfimé Skody (zejména zranéni, ztratu pfijmd, pferuseni pracovni ¢innosti, ztratu
dat a veskeré dalSi ztraty financniho charakteru), které vyplyvaji z pouzivani nebo
nemoznosti vyuziti pristroje a software, zejména v pripade, ze uzivatel byl informovan o

moznosti vyskytu téchto skod.

S ohledem na neustalé vylepSovani svych produktl, si Medisoft S.A., soucast MGC
DIAGNOSTIC vyhrazuje pravo na zménu software nebo vydani aktualizace bez predchoziho
upozornéni. Proto mohou existovat rozdily mezi navodem a verzi software. Je mozno

pozadat o novou verzi navodu odpovidajici nové verzi software.

Pouze Skoleny technik mlize odmontovat kryt pfistroje nebo vyménovat jeho soucastky.

« ¢ P
g ¢ T T
Through its subsidiary Medisoft I
L
MEDISOFT S.A. Keep Dry This Way Up
T:+32(0)82 223020 | F:+32 (0)82 22 33 34
© www.medisoft.be | info@medisoft.be
o PAE de Sorinnes, 1 Route de la Voie Cuivrée
N 5503 Sorinnes, Belgium M
MD Medical Device Inside .
. Fragile Do Not Stack
Transport and Storage Requirements : Handle with Care
+35°C 95% 1200 hPa -
4 b
@ Y YAV
.
-0°C 15% 800 hPa
Ambient Relative Atmospheric Do Not Roll Do Not Use If
Temperature Humidity Pressure Package Is Damaged

\

J

Zarizeni musi byt napajeno ze sité 230V / 50Hz (nebo 115V / 60Hz,

podle dané zemé).

111 Zarizeni nesmi byt vypnuto po dobu delsSi nez 4 tydny, jinak hrozi poskozeni

analyzatoru.

11 Software Expair vyZzaduje operacni systém v 64bit verzi.
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Poprodejni servis:
= Zivotnost pristroje je 10 let, servisni navstévy jsou & 6 mésici
= Po prodejni servis zajistuje technik s potfebnymi znalostmi
= Kazdy distributor je povinen poskytovat poprodejni servis

Podminky transportu, skladovani a pouzivani:
Transport a skladovani:

= Teplota: 0 — 30 °C

= Vlhkost: 20 — 90 % bez kondenzace

= Atmosféricky tlak: 645 — 795 mmHg

Pouzivani:
= Teplota: 1535 °C
= Vlhkost: 10 — 80 % bez kondenzace
= Atmosféricky tlak: 645 — 795 mmHg

Obsah baleni:

= FeNO+
USB kabel
Napajeci kabel
Hadice pristroje
Konektor hadice pristroje
Antibakteridlni filtry
Instalacni USB disk
Uzivatelska prirucka
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Zadni panel:

A — zadni strana

B — elektrochemicky analyzator NO
C — absorbcni valec NO

D — USB port

E — vstup pro vzorky plynu offline
F — vétrak

G — vstup pro kalibraéni plyn

H — kolébkovy vypinac

I — vstup napajeciho kabelu

Instalace a zapojeni:
Zapojeni a instalaci, ktera se lisi pro operacni systémy Windows 7, 8, 10 a 11 64 bit,
provadi technik firmy ASCOMED, spol. s. r. 0., v€etné nahrani ¢eského software.
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Spusténi SW Expair

: I ExpAir
2.0003 caes

@ DIAGNOSTICS

Program vyzaduje zadani uZivatelského jména a hesla.

UZivatelské jméno i heslo mize byt libovolné nastaveno dle pfani uzivatele.
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Meéreni NO

Hlavni okno:

-@ Ou\a:l_'“ll

vyhledavani mezi pacienty

pridani nového pacienta

historie vysledk?

@

tisk vysledkd
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Postup pridani nového pacienta:

1) Klikneme na |

2) Vyplnime pozadované udaje (polozky oznacené hvézdi¢kou jsou povinné)

n Pacienti

Prijmeni (*) :

Muz Zena

(*) mandatory
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Postup méreni:
1) Vybereme pacienta v hlavnim okné programu

2) Zvolime tlacitko FeNO na levé strané

FeNO

3) Zadame vysku a hmotnost, klikneme na (pravy dolni roh)

B br $ = X
Typ : STANDARD

Fyziolog : ADMIN
Datum :03.05.2022 14:27
Vysetrujici :| | &
Vyska:[  fjom PT.: - m2
Hmotnost:|  g|Kg BMI: - kgfmz
Hb:gr/l[l[lm\ Vek: 37 Let
Kurak:[  |pack(s)/day Anat.mrtvy pr.: 0ml
Poznamky :

Okolni podminky-

Okolni teplota : 0,0 st.Cel. Atp->Btps: 0,00
Okolni tlak : 0 mmHg 0 hPa
Okoni H20 : 0%
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4) Klikneme na tlacitko tlacitko s rybou z‘:{? , pokud chceme zapnout animaci pfi vydechu

Pre-Test
s00 50 50
i NODBb - NO Exhaled i : D
50 i i
50 ml/s
W
400+ ta =
i &
o
300 30 = : : ©
<
20
»
00|t e e e e e x
104~
100 3 L .
: o
Stabilits %
Cas sek. _‘+ o Spolehivost % : i i Cas sek.
0 1 2 0 P 0 3 60 %
50
NO Exhaled
2
< 30
ry ry % 10
Interpretaci nepoutivejte pro pacienty kuraky.
(Navalidni pro kuraky.) o
Test 1 Test2 Test3 Test4 Test 5 Test 6 Test7 Test8 prum. hod
Parameter  Unit Pred, Range Meas.  SPred. Meas.  SoFred. Meas. SPred.  Meas. Sefred. Meas.  SPred. Meas. %Pred.  Meas. Sefred. Meas.  SPred. Meas.  SoFred.
O Exhaled  ppb
EViNoBx)  mifsec
VNO Exhale nL/min
Pressno  cmizo Bew
Weshout L
Conf.Index % @
Temp.  22° Ambiant Product o
2 B . : a
s 0 O o 8 B

5) Klikneme na tlacitko s ozubenym kolem , pokud chceme ménit dobu vydechu
(standardné nastaveno 10s - dospéli, moznost zménit na 6s - déti)

11 Pritokova rychlost je standardné nastavena na 50ml/s, grafika v SW...
50 ml/s
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>

6) Klikneme na tlacitko

7) Probéhne icializace pfistroje

Pre-Test
. . oy
F
k3
&
Test 1 Test 2 Test3 Test 4 Test s Test6 Test7 Test 8 prum. hod.
Parameter  Unk Pred. Range Meos. %Pred.  Meas. wPred  Meos. %Pred.  Meas. wPred  Meos. fred.  Mess. oePred.  Meas. wwPred.  Mess.  %Pred. Meas.  aPred.
NO Exhaled  ppb
EV (No BX) my/sec
VNO Exhale  nlimin q| Sl
PressHO cmHz0 58| | &
Washout L i
Conf.index % s
Temp. ne Ambiant ™ Product o~ b ., . )
Bp. 733 mmiig pab N . . B < {I
L, 0 S Dose 0] . o L ¢

8) Dale se ridime pokyny na obrazovce

I xa e o Exhale
Pre-Test
50 ml/s
KrokA  Plne se vydechnete 3
. . . R
mimo pristroj
do naustku 4
- -
KrokB  Vlozte do ust naustek wilf=
pripojeny na hadici z pristroje r’/
a plne se nadechnete |
L
Krok€C  Nakonec kompletne
vydechnete do pristroje
v mezich na obrazovce
Test1 Test 2 Test 3 Test 4 Tests Test6 Test 7 Test8 prum. hod.
Parameter  Unt Pred. Range Meos. oefred.  Meos. 9iPred.  Meos. %Pred.  Meas. oePred,  Meos wPred.  Mess. %Pred.  Meas. wPred.  Mees. %oPred. Meps.  %Pred.
NO Exhaled  ppb
EV (Mo Ex) my/sec
VNO Exhale nL/min =] 7
Press.NO tmH20 7‘ ) &v
Washout L
Conf.index % e
Temp. ne Ambiant mb. Product o b ., -
ke BT 0o 5 Dose { ‘Ll B A
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9) Pri nadechu je treba udrzet rucicku v zeleném pasmu

Tlak

10) Pfi vydechu musi ryba proplouvat obru¢emi
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11) Probéhne analyza vzorku a Cisténi pristroje

12) Po skonceni Cisténi se zobrazi graf tlaku a prdtoku + vysledky

Cassek, TUF] | Spolehhast s : Cas sek. :
] 10 2 30 « ) 30 60 £
100
NO Iihaled M
a0
60
o
Test1 135402 Test2 Test Test 4 TestS Test& Test7 Tests prum. hod.
Parameter  Unit Pred. Range Meas. &Pred.  Meas. %Prad.  Meas. 9%Pred.  Meas 4wPred.  Meas %Pred.  Meas. SuPred.  Meas. 9uPrad, Meas. %Fred. Meas.  %Pred.
NO Exhaled  ppb 87 87
EV (Mo Ex) mifsec 50 50
VNO Exhale  nl/mi 250 259
Press. 0 cmiz0 9 9 nq f 24
Washout L 0323 0,323 {aé}
Conflndex % 95 95
Tamp.  2° Ambiant Product o
8. 733 mmHg PP i
- 0 o [ i B A
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13) Vysledky jsou zobrazeny ciselng, na stupnici a graficky

904

NOppb 87
£ Tl=—poooacoaa 804
70
a0
60
GD ......... SD—
40
a4
30
204
20
p--—._ 104
Stabilita % 0
Spolehlivost % :
0 30 60 a0

14)  Spolehlivost ukazuje, zda se kolem pristroje nevyskytuje zvySené elektromagnetické
pole (pokud klesne pod 70%, doporucuje se méreni zopakovat)

Stabilita znaci kolisani pfi vydechové fazi
(pokud klesne pod 70%, doporucuje se méreni zopakovat)

Stabilita %

Spolehiivost % -
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15) KFizkem v pravém hornim rohu zavieme méreni a vratime se do hlavniho okna
programu

O
16) Tlacitkem — v HLAVNIM OKNE programu zobrazime a vytiskneme
protokol
BEEEE +tB/0 2@ __
[ -]
#copy: B2 Page 1 @@19‘1% I

17) Méreni je mozné v jakékoliv fazi prerusit tlacitkem STOP a zacit znovu bodu 6
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Priprava pacienta na vysetreni

» Pacient by nemél hodinu pred vysetienim jist ani pit a vykonavat namahavé ukony
» Zaznamenat uzivané léky
= Spirometrii je doporuceno méfit az po méreni FeNO

Faktory zvysujici FeNO

U muzd je FeNO vyssi
Zadrzovani dechu

Jidlo a piti

Zanét hornich cest dychacich
Astma

U dospélych je FeNO vyssi
Namahava Cinnost

Zanét dolnich cest dychacich
Atopie

Faktory snizujici FeNO

Vysoka pritokova rychlost vydechu
Inhalacni nebo oralni gluko-kortikostereoidy
Koureni

Alkohol

Cysticka fibrosa

CHOPN
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Interpretace vysledkil

vydef“hg Vany | Mozna diagnosticka interpretace
<20 Nepravdépodobny zanét
20-35 Moznost mirného zanétu
35-50 Signifikantni nalez zanétu
>50 Signifikantm’ nalez zanétu s doporucenim zahajit 1é¢bu inhala¢nimi nebo
oralnimi steroidy

Hodnoty pro dospélé

Vydechovany NO

Mozna diagnosticka interpretace v Iécbé astmatu

<20

Nepravdépodobny zanét

Uinna ICS terapie, snizeni
davky

20-35

Probihajici mirny zanét

Davkovani zavislé na
pritomnosti/nepfitomnosti
symptomd. Beze zmény, kdyz
je pacient klinicky stabilni.

35-50

Probihajici zanét

Neadekvatni l1écba ICS
-neadekvatni davkovani
-neudinna terapie
-Spatna technika inhalace

>50

Signifikantni nalez zanétu

Neadekvatni IéCba ICS
-neadekvatni davkovani
-neudinna terapie

-Spatna technika inhalace
nebo mozné bezprostiedni
obnoveni zanétu

Hodnoty pro déti

Vydechovany NO

Mozna diagnosticka interpretace v 1écbé astmatu

<15

Nepravdépodobny zanét

U¢inna ICS terapie, snizeni
davky

15-25

Probihajici mirny zanét

Davkovani zavislé na
pritomnosti/nepfitomnosti
symptomd. Beze zmény, kdyz
je pacient klinicky stabilni.

25-45

Probihajici zanét

Neadekvatni l1écba ICS
-neadekvatni davkovani
-neddinna terapie
-Spatna technika inhalace

>45

Signifikantni nalez zanétu

Neadekvatni l1écba ICS
-neadekvatni davkovani
-neldinna terapie

-Spatna technika inhalace
nebo mozné bezprostredni
obnoveni zanétu
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Cisténi a dekontaminace

= Kazdy pacient musi mit novy antibakterialni filtr, velky spirometricky filtr nelze
na méreni FeNO pouzit!

= Za Cisténi a dekontaminaci odpovida obsluha pristroje

= Poskozeni zplsobené neodbornym Cisténim nebo dekontaminaci nepodléha zaruce

Doporucené prostredky
» Prostredky pro Cisténi jsou uvedeny nize
= Intervaly jsou jen doporucenim
* Po podezreni nebo po infekénim pacientovi je nutné proces provést ihned
= Vyrobky Medisoft jsou testovany s nize uvedenymi produkty

FeNO+

1) Cisténi povrchu pristroje:

Typ Produkt Doporuceni

Dezinfekéni ubrousky Sani-Cloth® Plus Povrch pristroje
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2) Dezinfekce hadice FeNO

CESKY

POKYNY K PRODUKTUM PRO OPAKOVANE POUZITI
BEZPECNOSTNI POKYNY

[:E]' Pred pouZitim produktu si prectéte navod k pouziti a fidte se jim.

® Produkty pro opakované pouziti jsou dodavany nesterilni @ musi byt
& pred kazdym pouzitim vycistény, dezinfikovany a sterilizovany.
* Vrobce nepfebird Zadnou odpovédnost za skody zplisobené nesprav-
nym pouzitim.
* K dezinfeki a sterilizaci je uzivatel povinen pouZit validované pristroje
s platnym ovérenim validovanych parametrd.
* Vzhledem k vy33i Gcinnosti isténi a dezinfekce doporuéujeme pouZit
automatizovany pfistrojovy postup.
* Utinnost nasich doporueni byla prokdzéna nezévislou akreditovanou
laboratori.
* Pro zvySeni Gcinnosti Cisténi a dezinfekce odstrarite velké znedisténi z
produktil okamZité po pouZiti.
* Silikonové produkty nesmi pfijit do styku s oleji a tuky.
CISTENI / DEZINFEKCE
Pfistrojové cisténi / dezinfekce
Pokyny pro pfistrojové ¢isténi a dezinfekci
* Poutijte deionizovanou vodu.
Pokyny k poutziti gisticich a dezinfekénich prostiedki
* Pri pouziti alkalického cisticiho prostfedku provedte néslednou neutralizaci.
* Nepouzivejte susici Cinidlo.

Postup &isténi:

1. Umisténi jednotlivych produkti v myéce:

Produkt Umisténi v mycce
* Dychaci hadice Drzék na hadice

* Dychaci vaky Tryska

® Zavésné drzaky
* Adaptéry, kolinka
* Fixacni pasky
* Rozpojovaci pripravek
POZOR
Musi byt zajisténo Geinné vyplachovani viech dutin.
2. Spusténi programu s nésledujicimi parametry:
a. Oplach v deionizované vodé pfi 20 °C, po dobu 1 min.
b. Myti pfi 55 °C, po dobu 5 min deionizovanou vodou a isticim prostiedkem
»Sekumatic® ProClean” (davkovani: 0,5 % (5 ml/g)).
¢. Neutralizace prostfedkem ,Sekumatic® FNZ” pfi 20 °C, ¢as 2 min (davko-
vani: 0,1 % (1 ml/g).
d. Oplach v deionizované vodé pfi 20 °C, po dobu 2 min.
e. Termické dezinfekce pfi 93 °C po dobu 5 minut. deionizovanou vodou.
f. Suseni pfi 100 °C po dobu 10 minut.
3.Zkontrolujte vysledek. Pokud je to nutné, postup opakujte.

Sita (s pojistnou kryd siti)

IANE;(;(E)TGﬁEZTK

4.Produkty zkontrolujte dle kapitoly ,Kontrola™ a pripravte na sterilizaci dle
kapitoly ,Baleni”.

Manualni ¢isténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani &isticich a dezinfekénich prostiedkl

« Cistici a dezinfekni prostiedek pfipravujte vzdy Cerstvy pred kazdym pouZitim.

* Pouzivejte deionizovanou vodu.

Validovany postup od vyrobce:

1.Priprava 2 %niho (30 mlfé) roztoku pro dezinfekci z pripravku , Sekusept® Ak-
tiv" s deionizovanou vadou pfi 20 °C. Po 15 min je dezinfekéni roztok pripraven
k poutiti.

2.Vydistéte produkty s mékkou houbou. Nepfistupné mista vyCistéte mékkym
kartacem. Tvrdé kartace a jiné materidly, které mohou poskodit povrch pro-
duktd, nesmi byt pouzity.

3. Produkty vlozte na 15 min do pripraveného dezinfekéniho roztoku. Zajistéte
napinéni viech dutin roztokem.

4.Dikladnym oplachem odstrarite zbytky dezinfekéniho roztoku. Pipadné zbytky
dezinf. roztoku mohou zplisobit zkraceni Zivotnosti materialu, popf. poskozeni
produktu.

5. Produkty dukladné vysuste.

6. Pokud je viditelné jakékoli znecisténi, postup opakuijte.

7.Produkty zkontrolujte dle kapitoly ,Kontrola" a pfipravte na sterilizaci dle ka-
pitoly ,Baleni*.

KONTROLA

Po dezinfekci a pred kazdym pouzitim produktu by méla byt provedena kontrola

na vyskyt prasklin, trhlin a netésnosti.

Poskozené produkty se nesmi dale pouzivat.

BALENI

Pro zabaleni pouZijte sterilizacni obaly, uréené do pranich sterilizatord.
STERILIZACE

Pokyny pro sterilizaci

* Produkty a steriliza¢ni obaly chrafite pfed mechanickym poskozenim.
Validovany postup sterilizace

* Produkty sterilizujte parou pfi frakénim podtlaku.

* Doba expozice 5 min pfi sterilizacni teploté 134 °C,

OPAKOVANE POUZITI

Zivotnost produktu pro opakované pouZiti je ovlivnéna opotiebenim a
pouzivanim. Pokud jsou produkty pouzivany vhodné a v souladu s pokyny pro
Cisténi, dezinfekdi a sterilizaci, Ize produkt pouZit az 100 krét.

Jakékoliv daldi opétovné pouZiti je na odpovédnosti uZivatele (viz kapitola
“Kontrola").

UPOZORNENI

Pfi poufiti produktd u pacientd s prionovym onemocnénim existuje
vysoké riziko prenosu infekce. V tom pfipadé je na rozhodnuti
lékare o pripadné likvidaci kontaminovaného produktu (viz. kapitola
"Likvidace') v souladu s vnitrostatnimi predpisy. |
SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

g POZOR

* Zivotnost vyrobku je 5 let.
e’z * Chraite pred vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
"-‘f\ * Chrarite pred slunecnim zafenim a svétlem.

=

* Uchovavejte a prepravujte v originalnim obalu.

SERVIS

Zasilani zdravotnickych prostfedkd k reklamaci/opravé je mozné.

Nejprve musi probéhnout cely proces cisténi/dezinfekce, aby nebyly zasilény
kontaminované produkty.

Vyrobce si wyhrazuje pravo odmitnout prevzit znecisténé a kontaminované
produkty z divedu ochrany svych zaméstnancd.

LIKVIDACE

Pouzité nebo podkozené dily musi byt likvidovany v souladu s prislusnymi
vnitrostatnimi a mezinarodnimi zakony.

Seznam pouzitelnych Cisticich prostiedki a podrobny popis symbolli se nachézi
na nasich webovych strankach v sekci Download: www.vbm-medical.de .
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Nasalni sonda (volitelné k FeNO+)
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Soucastky:
Oznaceni Nazev Doporuceni a frekvence
a Nasalni katetr Kazdy den pokud je vice nez 4 pacienti za den
Kazdy tyden pokud je méné nez 4 pacienti za den
b Nasalni polstarek | Cit&ni a dekontaminace po kazdém pacientovi
C Adaptér Kazdy den pokud je vice nez 4 pacienti za den
Kazdy tyden pokud je méné nez 4 pacienti za den
Priprava:
Plati pro: | Nasalni katetr, nasalni polstarek, adaptér
Krok Proces
1 Odpoijte nasalni katetr od pristroje, sejméte
nasalni polStarek a adaptér
Cisténi:
Plati Nasalni katetr, nasalni polstarek, adaptér
pro:
Krok Proces Doporuceni
1 Pripravte neutralni nebo enzymaticky Nutné fidit se doporucenimi
detergent Braun Helizyme® nebo Braun vyrobce pripravku.
Helimatic®
2 Ponoite do roztoku Zkontrolujte, zda nejsou
v nasalnim katetru vzduchové
bubliny, rychle protfepejte
3 Ocistéte adaptér a nasalni polstarek Malym kartackem nebo
ultrazvukové
4 Nechte soucastky v roztoku podle
doporuceni vyrobce roztoku
5 Oplachnéte destilovanou vodou Nutné fidit se doporucenimi
vyrobce pfipravku na pocet
nutnych proplachdl.
6 Vysuste stlatenym vzduchem, max. 1,5 Zkontrolujte, Ze v katetru a
bar dalSich soucastech nezlistaly
kapicky vody
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Plati pro: | Nasalni katetr, nasalni polstarek, adaptér

Krok Proces Doporuceni

1 Pripravte roztok Perasafe™ Rely+On™

2 Ponorte do roztoku Zkontrolujte, zda nejsou
v nasalnim katetru
vzduchové bubliny, rychle
protrepejte

3 Nechte soucastky v roztoku podle doporuceni

vyrobce roztoku

4 Oplachnéte destilovanou vodou Nutné Fidit se doporucenimi
vyrobce pripravku na pocet
nutnych proplachd.

5 Vysuste stlatenym vzduchem, max. 1,5 bar | Zkontrolujte, ze v katetru a

dalSich soucastech
nezlstaly kapicky vody

Finalni slozeni:
= Zkontrolujte, zda na katétru a polstarcich nejsou trhliny
» Pripojte katétr k adaptéru a nasad'te polStarek

Stranka 21 | www.asco-med.cz | www.mgcdiagnostics.com




1 “;G() MED s.r.o.

Aktualizované verze tohoto navodu a cestiny software pro pristroj FeENO+ naleznete na
strankach www.ascomed.cz
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