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Willkommen bei NIOX PRO®

Vielen Dank, dass Sie sich fiir FeNO by NIOX® entschieden haben.

Wir bei NIOX® sind davon Uberzeugt, dass FeNO-Messungen genau,
zuverlassig und so einfach wie das Ein- und Ausatmen sein sollten.

Um sicherzustellen, dass Sie |hr Geréat optimal einsetzen kénnen, laden wir
Sie ein, weitere Ressourcen auf unserer Website zu entdecken, darunter
Video-Tutorials, detaillierte Anleitungen und Kundensupport-Optionen.
Scannen Sie einfach den untenstehenden QR-Code oder besuchen Sie
niox.com/support, um alle Informationen zu erhalten, die Sie bendtigen, um
Ihre NIOX PRO®-Erfahrung zu verbessern.

Cnox

Als fihrender Anbieter der FeNO-Technologie unterstiitzen wir Sie gerne
bei Ihren FeNO-Messungen.

Machen Sie lhre ersten Schritte mit NIOX PRO®

uber unsere benutzerfreundliche Einstiegsseite.
niox.com/pro-start




Informationen und Warnhinweise

Spezifizierte Bedingungen:

Umgebungstemperatur: +10 °C bis +35 °C
Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 % relative Luftfeuchtigkeit (nicht
kondensierend)

WARNUNG: Nach dem Einsetzen eines neuen Sensors wird
empfohlen, drei Stunden zu warten, bevor ein Messung durchgefiihrt
wird.

WARNUNG: Verwenden Sie NIOX PRO® NICHT in Bereichen, in
denen fliichtige Substanzen wie organische Flissigkeiten oder
Desinfektionsmittel verwendet werden. Insbesondere Aerosole,
Desinfektionsbader oder Ultraschallbader.

VORSICHT: Verwenden Sie KEINE Mobiltelefone, kabellosen Telefone
und gasemittierende Geréte, da diese zu Stérungen des Gerats
fuhren kdnnen. Stérungen kdnnen die Durchfiihrung einer Messung
unmoglich machen.

VORSICHT: Halten Sie das Gerat, den Sensor und das Zubehor von
Wasser fern. Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit auf das Gerat,
den Sensor oder das Zubehor verschittet wird oder tropft.

Verwenden Sie flir den Transport und die Aufbewahrung von NIOX
PRO® einen geschlossenen Hardcase oder eine Tasche (empfohlen
wird die NIOX PRO-Tasche).

Betriebsdauer des NIOX PRO®-Gerats: Maximal sechs Jahre im Einsatz,
15.000 Messungen oder auf dem Gerat angegebene Verfallsdatum, je
nachdem, was zuerst eintritt. Sechs Jahre im Einsatz sind definiert als
der Zeitraum ab der ersten NO-Messung mit dem Geraét.

Betriebsdauer des NIOX®-Sensors: Maximal 12 Monate nach dem
Offnen der Verpackung und der Installation in NIOX PRO® oder bis zum
auf dem Sensor angegebenen Verfallsdatum, je nachdem, was zuerst
eintritt.

WARNUNG:

Verwenden Sie KEINE alkoholhaltigen Substanzen in der
Nahe des NIOX PRO®-Gerats, da dies zu fehlerhaften
Messungergebnissen fiihren kann.

Reinigen Sie das Gerat NICHT mit Alkohol oder
alkoholhaltigen Sprays oder Tlichern und vermeiden Sie
den Kontakt mit diesen Substanzen.

Verwenden Sie KEINE alkoholhaltigen Substanzen auf
oder in der Nahe des NIOX PRO®-Gerats. Dies umfasst
alle Reinigungsmittel, die zur Reinigung der Einrichtung
oder anderer Gerate in diesem Bereich verwendet
werden, sowie Alkoholtiicher oder -sprays, die bei
Patienten angewendet werden.

Eine vollsténdige Liste der Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
finden Sie in Abschnitt 4.5 (Seite 19).

Reinigung von NIOX PRO®

Reinigen Sie das Gerat mit einem mit Wasser oder einer milden
Seifenlésung befeuchteten Tuch oder einem von NIOX® zugelassenen
Reinigungstuch. Eine aktuelle Liste der Reinigungstiicher, die fiir

NIOX PRO® verwendet werden konnen, finden Sie im NIOX® Support
Hub. Besuchen Sie einfach niox.com/support und suchen Sie nach
»Reinigung®.

Weitere Informationen hierzu finden Sie in Abschnitt 5.1 (Seite 22).
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1. Produktbeschreibung

1.1. NIOX PRO® Zubehér und Teile

(A) NIOX®-Atemmodul

(B) NIOX®-Patientenfilter (separat erhaltlich)

(C) NIOX PRO®-Gerat

(D) NIOX PRO®-Halterung fir das Atemmodul

(E) NIOX®-Sensor (separat erhaltlich)

(F) NIOX PRO® USB-C-Datenkabel

(G) NIOX PRO® Netzteil und austauschbare Stecker

Der Akku des NIOX PRO® ist bereits im NIOX PRO®-Gerat vorinstalliert.

Hinweis: Verwenden Sie ausschlieklich Zubehor und Teile, die von NIOX®
geliefert werden.

Die Montageanleitung finden Sie im ndachsten Abschnitt.

1.2. Seitenansicht des Gerats

©

o=

(I) Netzteilanschluss, (J) USB-C-Anschluss

1.3. Gerat von vorne
gesehen

®
)

(K) Ein-/Aus-Taste, (L) Standby-LED — blinkt im Standby-/Ruhemodus,
leuchtet dauerhaft im eingeschalteten Modus, (M) Lade-LED — leuchtet,
wenn das Gerat aufgeladen wird, (N) Touchscreen-Display.



2. Installation und Einrichtung

2. Offnen Sie die Sensordose
Bevorzugen Sie Videoinhalte? VORSICHT: Offnen Sie die Sensordose vorsichtig. Die Innenseite der
Sehen Sie sich unser NIOX PRO®-Einrichtungsvideo Offnung kann scharfe Kanten aufweisen.

an, um diese Schritte anzusehen, anstatt sie zu

Einrichtungsvideo fiir
NIOX PRO® ansehen

niox.com/pro-start

3. Offnen Sie die Sensorverpackung und greifen Sie in den Beutel, der

den Sensor enthalt. Entnehmen Sie den Sensor vorsichtig, ohne die
Offnen Sie die Verpackung vorsichtig. Uberpriifen Sie vor der Installation, weife kreisformige Membran zu beriihren.

ob die Verpackung alle Teile enthalt (siehe Abschnitt 11 — Seite 6). Zum
Offnen der Abdeckung auf der Riickseite des Geréts bendtigen Sie einen
Schraubendreher. Entfernen Sie die Kunststofffolie vom Display.

2.1. Sensor installieren

1. Legen Sie das Gerat vorsichtig mit dem Display nach unten auf
eine ebene und saubere Oberflache und schrauben Sie dann die
Abdeckung ab und entfernen Sie diese. Hinweis: Stellen Sie sicher,
dass das Gerat ausgeschaltet und vom Stromnetz getrennt ist.




Drehen Sie den orangefarbenen Drehknopf gegen den Uhrzeigersinn. 2.3. Stander ausklappen

Setzen Sie den Sensor ein und drehen Sie den orangefarbenen

Drehknopf im Uhrzeigersinn, bis er einrastet. Positionieren Sie das Gerét so, dass der Sténder auf der Riickseite des
Gerdts vollstandig ausgeklappt ist.

Q AN@

Unter Umstanden miissen Sie leichten Druck ausiiben, um den
Sensor vollstdndig einzusetzen.

Der Sensor kann erst dann mithilfe des orangefarbenen Drehknopfs
eingerastet werden, wenn er vollstandig eingesetzt ist.

Falls Sie den Deckel nicht schlieRen oder sicher befestigen kdnnen,
Uberpriifen Sie bitte, ob der orangefarbene Drehknopf vollstandig
gedreht ist, um den Sensor einzurasten.

) ) ) . ) 2.4. Atemmodul installieren
Setzen Sie den Deckel wieder auf und ziehen Sie die Schraube mit

einem Schraubendreher fest. VORSICHT: Nach dem Einsetzen eines 1
neuen Sensors wird empfohlen, drei Stunden zu warten, bevor Sie '
eine Messung durchfiihren.

Nehmen Sie den Schlauch fiir das Atemmodul und schieben Sie das
Ende des Schlauchs langsam in den Anschluss fiir das Atemmodul,
bis die Dreiecksmarkierung nicht mehr sichtbar ist.

. Halterung installieren Der Anschluss flir das Atemmodul befindet sich hinter der Halterung

fur das Atemmodaul.
Nehmen Sie die Halterung heraus und driicken Sie sie in den

Steckplatz auf der Riickseite des Gerdts. Gegebenenfalls ist ein M l ' : 7

leichter Druck erforderlich.
= - o~
9 . 5/

Hinweis: Verwenden Sie ausschlieklich das von NIOX® mitgelieferte
Atemmodul.

Halterung fiir das
Atemmodul

LN

Einbauort der Halterung




2.5.

Schrauben Sie die Kappe am Atemmodul gegen den Uhrzeigersinn 3.

ab.

Platzieren Sie den Schlauch aufrecht, richten Sie ihn am Winkel des
Gerdts aus und fiihren Sie ihn in die Halterung fiir das Atemmodul
ein. Wenn das Atemmodul wackelt und instabil ist, drehen Sie es nach
links und rechts, um es zu stabilisieren.

Fassen Sie das Atemmodul leicht mit den Fingern und drehen Sie es
im Uhrzeigersinn, um es zu befestigen. Wenn es sich nicht drehen
lasst, wenden Sie keine Gewalt an, sondern setzen Sie es erneut
richtig ein.

1.

NIOX PRO® starten

Wahlen Sie den fiir Inre Region geeigneten Steckeradapter aus und
schlieRen Sie ihn an das Netzteil an.

SchlieRen Sie das Netzteil an das Gerat und anschliekend an die
Steckdose an. Verwenden Sie fiir die Installation des Gerats entweder
eine Steckdose mit leicht zugédnglichem Netzschalter oder schlieken
Sie das Netzteil an eine leicht zugangliche Steckdose in der Néhe des
Geréts an.

Starten Sie das Gerét, indem Sie die Ein-/Aus-Taste einige Sekunden
lang gedriickt halten.

Lassen Sie das Gerét seine Startpriifungen durchfiihren.

2.6. Regionale Einstellungen

Bei der ersten Inbetriebnahme des Geréats erscheint der Bildschirm fiir
die regionale Konfiguration:

- .I’ l./—‘ / rlr;
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2. Es gibt drei Regionen: Vereinigte Staaten, Japan und Global. Tippen
Sie auf die Flagge/das Symbol, das Ihre Region kennzeichnet.

3. Wahlen Sie das Hakchen-Symbol, um lhre Regionsauswahl zu
bestatigen.

2.7. Datum und Uhrzeit einstellen

1. Als Néchstes erscheint der Bildschirm fiir Uhrzeit und Datum:

10:15am  11/02/2025 LTIT]

@® MM/DD/YYYY 12 HR YYYY-MM-DD 24 HR

10:15@11/2/2025
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Wahlen Sie zwischen dem 12-Stunden- und dem 24-Stunden-
Zeitformat und dem Datumsformat.

® MM/DD/YYYY 12 HR YYYY-MM-DD 24 HR
Stellen Sie die Uhrzeit ein, indem Sie auf die Schaltflache fir die
Stunde tippen. Die Farbe andert sich zu Blau. Andern Sie den Wert auf
die aktuelle Stunde, indem Sie auf die Schaltflachen (+) und (-) tippen.
Wenn das 12-Stunden-Format ausgewahlt ist, tippen Sie auf die
Schaltflachen (+) und (-) bei ausgewahlter Stundeneinstellung, um
durch die 12-Stunden-Einstellungen zu blattern und zwischen AM und
PM umzuschalten. Siehe roter Kreis in der Abbildung unten links.
Um die Minuten zu @ndern, tippen Sie auf die Schaltflache fir die
Minuten. Diese wechselt dann zu Blau. Andern Sie den Wert auf die

aktuelle Minute, indem Sie auf die Schaltflachen (+) und (-) tippen.

Wiederholen Sie diesen Vorgang, um den Monat, den Tag und das
Jahr einzustellen.

10:15am  11/02/2025 i

MM/DD/YYYY 12HR @ YYYY-MM-DD 24 HR

= 15 (20 25 - 11 |- 2
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Wahlen Sie das Hakchen-Symbol, um die Datums- und
Uhrzeiteinstellungen zu bestatigen.




2.8. Atemmodul synchronisieren

1.

4.

Synchronisieren Sie das Atemmodul mit dem NIOX PRO®-Gerét.

Dies ist wichtig, damit das Gerat die Betriebsdauer des Atemmoduls
korrekt berechnen kann. Wahlen Sie das Einstellungssymbol auf dem
Startbildschirm:

Atemmoduls in der oberen rechten Ecke des

Wahlen Sie das Symbol zum Zurlicksetzen des Q
Einstellungsbildschirms:

Wahlen Sie das Symbol zum Zurlicksetzen des Atemmoduls 0
in der oberen rechten Ecke des Einstellungsbildschirms.

10:15am  11/02/2025

>B @m | [

Tippen Sie auf die rechte Seite des Bildschirms, um die
Synchronisierung des Atemmoduls zu starten.

900

12/10/2025

Tippen Sie auf das Hakchen unten auf dem Bestatigungsbildschirm
fir die Anweisungen zum Atemmodaul.

Hinweis: Bei der Ersteinrichtung miissen Sie die Anweisungen auf
dem Bildschirm nicht befolgen.

10:15am  11/02/2025 [I11]

1. 2. 3. 4.

=) |
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Hinweis: Nach erfolgreicher Synchronisierung kehrt der Bildschirm
zum Reset-Bildschirm des Atemmoduls zurlick, auf dem ein
Atemmodul mit 1000 verbleibenden Messungen und einem
Ablaufdatum angezeigt wird, das auf ein Jahr ab dem aktuellen Datum
festgelegt ist.

Hinweis: Sie miissen ein Atemmodul nur synchronisieren, wenn es
ausgetauscht wird oder wenn Sie ein neues Gerat zum ersten Mal
einrichten.

Um zum Startbildschirm zurlickzukehren, tippen Sie auf <=
das Zurlick-Symbol:

Das Zurlick-Symbol befindet sich oben links auf dem Bildschirm.



3. Verwendung von NIOX PRO®

3.1. Gerét einschalten 3.3. Patienten-ID eingeben (optional)
Wenn eine Patienten-ID verwendet wird, muss diese vor jedem Messung
1 Befindet sich NIOX PRO® im Standby-Modus, driicken Sie einfach eingegeben werden, auch wenn es sich um denselben Patienten handelt.
die Ein-/Aus-Taste, um das Gerat zu aktivieren und aus dem Standby- Bei der Verwendung eindeutiger Patientenkennungen missen die lokalen
Modus zu wecken. Ist das Geréat ausgeschaltet, halten Sie die Ein-/ Vorschriften zum Datenschutz von Patienten berticksichtigt werden.

Aus-Taste einige Sekunden lang gedriickt.
1. Waéhlen Sie die Schaltflache ,Patienten-ID“ unten auf dem

3.2. Atemmodul vorbereiten Startbildschirm:

L
1. Drehen Sie das Atemmodul gegen den Uhrzeigersinn und heben Sie \i/ ’._\ [ QC Q

es aus der Halterung.

2. Befestigen Sie einen neuen Patientenfilter am Atemmodul. Drehen Sie 2. Geben Sie bis zu 12 Zeichen (Buchstaben oder Zahlen) ein.
den Patientenfilter dabei im Uhrzeigersinn, bis er mit einem Klicken

. 10:15am  11/02/2025
einrastet.

Hinweis: PERSON12

Bewahren Sie die Patientenfilter vor Gebrauch
in der Originalverpackung auf. Verwenden
Sie KEINE scharfen Gegensténde, um die

Verpackung des Patientenfilters zu 6ffnen. n n n B n n n n @
Beriihren Sie NICHT die Filtermembran.
Die Patientenfilter sollten sofort nach dem n B n n n n
Offnen verwendet werden.

(pJFlc]H]u] K]
BIN[M] |

VORSICHT: Offnen Sie die Filterverpackung vorsichtig. Vermeiden Sie
scharfe Kanten.

3. Platzieren Sie das Atemmodul horizontal auf die Halterung.

3. Waéhlen Sie die Schaltflache mit dem Hakchen, um die Eingabe zu
bestétigen, oder die Schaltflache mit dem Kreuz, um sie abzubrechen.

‘ Hinweis: Sie konnen Zeichen mit der Riicktaste oben rechts auf der
(f Tastatur 16schen.



3.4. Animation auswahlen

Waéhlen Sie eine Animation auf dem Startbildschirm aus, indem Sie auf
die Pfeile nach links und rechts tippen (siehe rote Kreise unten).

10:15am  11/02/2025

67

11/20/2026

900

11/20/2026

Beim Wechsel zwischen den Animationen &ndert sich der
Hintergrund.

Wenn Sie bereit sind, tippen Sie auf das
Wiedergabesymbol, um die Messung zu starten:

3.5. Messmodus fiir Kinder oder Erwachsene auswahlen
NIOX PRO® kann mit zwei verschiedenen Exhalationszeiten betrieben
werden: 10 Sekunden und 6 Sekunden. Der 10-Sekunden-Messmodus ist
der bevorzugte Modus. Fiir Kinder, die die 10-Sekunden-Messung nicht
durchfiihren kénnen, ist die 6-Sekunden-Messung die Alternative.

1.

Wechseln Sie in den 6-Sekunden-Messmodus, /I\
indem Sie das Kindersymbol unten links auf
dem Startbildschirm auswahlen.

Erwachsener Kind

Das Animationsauswahlfenster andert sich, um anzuzeigen, dass der
6-Sekunden-Modus aktiviert wurde.

10:15am  11/02/2025

67

11/20/2026

900

11/20/2026

Wenn Sie bereit sind, tippen Sie auf das
Wiedergabesymbol, um die Messung zu start:

Hinweis: Wenn Sie zum Startbildschirm zurtickkehren, kehrt das Geréat
nach jedem Messung auf den 10-Sekunden-Messmodus zuriick.

Stellen Sie vor jeder Messung sicher, dass sich das Gerat im
gewiinschten Modus befindet.



3.6. Demonstrationsmodus

1. Wahlen Sie auf dem Startbildschirm mit den Pfeilen nach links und
rechts die Animation aus, die Sie vorflihren méchten.

2. Tippen Sie auf das Demo-Symbol oben rechts im
Animationsauswahlfenster, um die Demo zu starten.

10:15am  11/02/2025

67

11/20/2026

900

11/20/2026

3.  Fuhren Sie dem Patienten jede Phase des Animationsprozesses vor,
indem Sie das Video abspielen und dann auf den Pfeil nach rechts
oben tippen.

4. Wenn Sie fertig sind, tippen Sie auf das Kreuzsymbol oben links, um
zum Startbildschirm zurtickzukehren.

3.7. Messung durchfiihren
Diese Schritte miissen Sie einem Benutzer erlautern, damit er sie befolgen
kann.

1. Atmen Sie so viel Luft wie méglich aus, um lhre Lungen zu entleeren.
2. SchlieRen Sie Ihre Lippen fest um den Patientenfilter und achten Sie
darauf, dass keine Luft entweichen kann.

3. Atmen Sie tief durch den Patientenfilter ein — flillen Sie lhre Lungen
vollstandig.

4.  Atmen Sie 10 Sekunden lang langsam durch den Filter aus (oder 6
Sekunden, je nach Messmodus).

5. Tippen Sie auf die Wiedergabetaste ’ wenn Sie bereit sind,

die Messung durchzufiihren.

3.8. FeNO-Animationen

Jede FeNO-Animation wird auf den nachsten Seiten (Seiten 15-17)
ausflhrlich beschrieben. Die Beispiele umfassen den Ablauf jeder
Animation sowie weitere Informationen zur Anleitung des Patienten
wahrend der Messung.

Bevorzugen Sie Videoinhalte?

Sehen Sie sich unsere NIOX PRO®-
Anleitungsvideos an, um mehr Uber die einzelnen
Animationen zu erfahren.

NIOX PRO®-Animationsvideo
ansehen

niox.com/animations/




Das FeNO-Meter

Schritt 1

Wenn der Patient durch das Atemmodul
einatmet, flllt sich der kleine schwarze
Kreis in der Mitte der Anzeige mit Weil.

FeNO-Animation Wolke

Schritt 1

Wenn der Patient durch das Atemmodul
einatmet, geht die Sonne auf und die
grauen Wolken verschwinden.

Schritt 2

£

Wenn der mittlere Kreis vollstandig wei
gefillt ist, weisen Sie den Patienten an, mit
dem Ausatmen zu beginnen. Dabei soll
ein gleichméaRiger Atemdruck beibehalten
werden, damit die Nadel im griinen
Bereich bleibt.

Schritt 2

Wenn die Sonne am Himmel steht und

die grauen Wolken verschwunden sind,
weisen Sie den Patienten an, mit dem
Ausatmen zu beginnen. Der Patient soll
einen gleichméRkigen Ausatmungsdruck
beibehalten, damit die Wolke zwischen der
oberen und unteren weiRen Linie auf dem
Bildschirm bleibt.

Schritt 3

Weisen Sie den Patienten an, wahrend
der gesamten Dauer der Messung weiter
auszuatmen. Fordern Sie den Patienten
auf, den Ausatmungsdruck anzupassen,
wenn sich die Nadel in den roten
Bereichen befindet.

Schritt 3

Weisen Sie den Patienten an, wéhrend

der gesamten Dauer der Messung weiter
auszuatmen. Fordern Sie den Patienten
auf, die Ausatmungstechnik zu korrigieren
bzw. den Druck anzupassen, wenn die
Wolke unterhalb oder oberhalb der weiken
Linien gerat.

Schritt 4

Wenn die Messung abgeschlossen ist,
zeigt die Anzeige ,,0“ an und es ertdnt ein
Signalton. Warten Sie auf das Ergebnis.

Schritt 4

Wenn die Messung abgeschlossen ist,
zeigt die Anzeige ,,0“ an und es ertdnt ein
Signalton. Warten Sie auf das Ergebnis.



FeNO-Animation Welpe

Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3 Schritt 4

e

Wenn der Patient durch das Atemmodul Wenn die Sonne am Himmel steht, weisen ~ Weisen Sie den Patienten an, wahrend Wenn die Messung abgeschlossen ist,
einatmet, geht die Sonne am Himmel auf. Sie den Patienten an, mit dem Ausatmen der gesamten Dauer der Messung befindet sich der Welpe auf der rechten
zu beginnen. Dabei soll ein gleichméaRiger  weiter auszuatmen. Fordern Sie den Seite des Bildschirms und es ertént ein
Ausatmungsdruck beibehalten werden, Patienten auf, den Druck der Ausatmung Signalton. Warten Sie auf das Ergebnis.
damit der Welpe zwischen der oberen und  zu korrigieren, wenn sich der Welpe
unteren weiRen Linie auf dem Bildschirm auRerhalb der weiRen Linien befindet.
bleibt.

FeNO-Animation Rakete

Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3 Schritt 4

m - XY N o

Wenn der Patient durch das Atemmodul Wenn der Satellit den oberen Bildschirmrand Weisen Sie den Patienten an, wahrend Wenn die Messung abgeschlossen ist,
einatmet, steigt der Satellit zum oberen erreicht hat, weisen Sie den Patienten der gesamten Dauer der Messung befindet sich die Rakete auf der rechten
Bildschirmrand auf. an, mit dem Ausatmen zu beginnen. Der weiter auszuatmen. Fordern Sie den Seite des Bildschirms und es ertont ein
Patient soll dabei einen gleichméRigen Patienten auf, den Druck der Ausatmung Signalton. Warten Sie auf das Ergebnis.
Ausatmungsdruck beibehalten, damit die zu korrigieren, wenn sich die Rakete
Rakete zwischen den hellblauen Linien aukerhalb der hellblauen Linien befindet.
bleibt.



Verwendung des FeNO-Meters
Atmet der Benutzer auRerhalb der zuldssigen Grenzen aus, verlasst die
Nadel den griinen Bereich.

(=) (1) (=)

Druck zu schwach Korrekter Druck Druck zu stark

Verwendung der FeNO-Animation Wolke

Atmet der Benutzer auRerhalb der zuldssigen Grenzen aus, fangt die Wolke
an zu weinen und gerat aus dem Bereich zwischen den horizontalen weien
Linien.

[ N el I A B > |
s A

Druck zu schwach Korrekter Druck Druck zu stark

Verwendung der FeNO-Animation Welpe

Atmet der Benutzer auRerhalb der zuldssigen Grenzen aus, fangt der Welpe
an zu weinen und gerat aus dem Bereich zwischen den horizontalen weien
Linien.

&

& - - -

Druck zu schwach Korrekter Druck Druck zu stark

Verwendung der FeNO-Animation Rakete

Atmet der Benutzer auRerhalb der zuldssigen Grenzen aus, fangt die Rakete
an zu weinen und gerat aus dem Bereich zwischen den horizontalen weien
Linien.

D =

Druck zu schwach Druck zu stark

Korrekter Druck

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass der Patient wahrend der Messanalyse
nicht durch den Patientenfilter ein- oder ausatmet.

Auf der ndchsten Seite finden Sie Bildschirme fiir erfolgreiche und
fehlgeschlagene Messungs.



3.9. Bildschirme fiir fehlgeschlagene Messungen:
Nachfolgend sind die haufigsten Codes fiir fehlgeschlagene Messungen

aufgeflihrt. Eine umfassende Liste aller moglichen Aktionscodes finden Sie

in Abschnitt 6.2 (Seite 28). Uber dem Code erscheint der FeNO-Aktions-
QR-Code. Wenn Sie diesen scannen, erhalten Sie Informationen darlber,
welche Vorgange im Gerat stattfinden.

A10: Der Patient hat zu stark ausgeatmet.
Tippen Sie auf das Hakchen und weisen Sie
den Patienten an, wahrend der Messung mit
weniger Kraft auszuatmen.

A10 \/
niox.com/actions/a10

A11: Der Patient hat zu schwach ausgeatmet
oder nicht wahrend der gesamten
ausgewahlten Zeit ausgeatmet. Tippen

Sie auf das Hakchen und weisen Sie den
Patienten an, wahrend der Messung mit
mehr Kraft und wahrend der gesamten Zeit
auszuatmen.

A11 v
niox.com/actions/a11

A12: Der Patient hat nicht ausgeatmet.
Tippen Sie auf das Hakchen und weisen Sie
den Patienten an, nach dem Einatmen mit
dem Ausatmen zu beginnen.

A12 v
niox.com/actions/a12

3.10. Bildschirm fiir erfolgreiche Messungen:

Dieser Bildschirm zeigt an, dass die Messung
erfolgreich abgeschlossen wurde. Das Gerat
berechnet nun das Ergebnis. Lassen Sie den
Patientenfilter aufgesetzt und legen Sie das
Atemmodul wie abgebildet auf

die Halterung.

1 Sobald die Analyse abgeschlossen ist, wird das Ergebnis auf dem
Bildschirm angezeigt.

1015 am 110272025 am

25 ppb

#12345

2. Messungswarnungen werden zusammen mit dem Messergebnis
angezeigt. Diese werden nur angezeigt, wenn eine der folgenden
Bedingungen erflllt ist:

Das Atemmodul ist abgelaufen: %,

Die Luftfeuchtigkeit liegt aukerhalb des Bereichs, in Q’
dem das Gerat genau messen kann:

Die Raumtemperatur liegt aukerhalb des Bereichs, in &ﬂ.
dem das Gerat genau messen kann:

Der QualitatskontrollMessung wurde nicht durchgefiihrt (nur USA): Qc !

3. Entfernen und entsorgen Sie den Patientenfilter, bevor Sie das
Atemmodul zur Aufbewahrung wieder in die Halterung drehen.

3.11. Nasale (hNO) Messung:

NIOX PRO® kann auch nasale Stickstoffmonoxid-Messungen (nNO-
Messungen) durchfiihren, wenn es mit dem entsprechenden Zubehor fiir
die nasale Probenahme verwendet wird. Fir nasale Messungen muss ein
spezielles NIOX® Nasal-Testkit separat erworben werden. Zudem muss
die nasale Messfunktion vor der Verwendung auf dem Gerét freigeschaltet
werden.

Die nasale NO-Messung wird typischerweise zur Unterstiitzung der
Beurteilung von Erkrankungen wie der Priméren cilidren Dyskinesie (PCD)
gemaR klinischen Leitlinien eingesetzt.

Detaillierte Anweisungen, Einrichtungsanforderungen und Informationen
zum Messverfahren entnehmen Sie bitte dem Nasal-Benutzerhandbuch
(Referenz 002906). Informationen zum Freischalten und Aktivieren der
Nasal-Funktion erhalten Sie von lhrem Ansprechpartner bei NIOX®.



4. Wichtige Informationen

41. Vor der Verwendung des NIOX PRO®

NIOX PRO® darf nur von geschultem medizinischem Fachpersonal geméf
den Anweisungen in diesem Handbuch bedient werden. Der Status
»geschult” wird erst nach sorgfaltiger Lektiire dieses Handbuchs erreicht.
Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung durch und stellen Sie sicher,
dass Sie die Sicherheitshinweise vollstédndig verstanden haben.

WARNUNG Zeigt eine potenziell geféhrliche Situation an, deren Nichtbeachtung zum Tod
oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.

VORSICHT Zeigt eine potenziell geféhrliche Situation an, deren Nichtbeachtung zu
Schaden am Produkt oder System, Datenverlust oder geschéftlichen Nachteilen
fihren kann.

Hinweis: Weist den Leser auf wichtige Informationen zur ordnungsgemaRen Verwendung

des Produkts, zu Benutzererwartungen, Fehlersituationen und Maknahmen hin.

4.2. Uber dieses Handbuch

Die Versionsnummer der auf dem Gerét installierten Software finden
Sie in den Einstellungen. Anweisungen zum Anzeigen der im Geréat
installierten Softwareversionsnummer finden Sie in Abschnitt 7.5.6.
Geréateinformationen anzeigen.

Die Informationen in diesem Dokument kénnen sich &ndern.

Anderungen werden von NIOX® vorgenommen, sobald sie auftreten.

Das Benutzerhandbuch enthalt Anweisungen zur Bedienung von NIOX
PRO®. Es enthélt nummerierte Schritt-flir-Schritt-Anweisungen mit
Bildschirmanzeigen und Abbildungen. Auswahlmaoglichkeiten innerhalb der
Schritte werden mit Aufzahlungspunkten angezeigt.

Ein separates Benutzerhandbuch (002906) beschreibt die Nasal-Funktion
des NIOX PRO®.

4.3. Compliance

NIOX PRO® ist RoHS-konform.

4.4. Verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten

Postanschrift: Besuchsadresse:

NIOX AB Hansellisgatan 13
P.O. Box 3006 SE-754 50 Uppsala,
SE-750 03 Uppsala, Sweden

Sweden www.niox.com

4.5. Warnhinweise
NIOX PRO®:

. WARNUNG: Verwenden Sie keine alkoholhaltigen Substanzen auf oder in
der Nahe des NIOX PRO®-Gerats. Dies umfasst alle Reinigungsmittel, die zur
Reinigung der Einrichtung oder anderer Geréte in diesem Bereich verwendet
werden, sowie Alkoholtlicher oder -sprays, die bei Patienten angewendet
werden.

. WARNUNG: Verwenden Sie NIOX PRO® nicht in der Nahe von Bereichen,
in denen fliichtige Substanzen wie organische Flissigkeiten oder
Desinfektionsmittel verwendet werden. Besondere Vorsicht ist bei Aerosolen
und Desinfektionsbadern, entweder offenen Behaltern oder Ultraschallbddern,
geboten. Verwenden Sie das Gerét nicht in Gegenwart von brennbaren
Anésthetika, Dampfen oder Flissigkeiten.

. WARNUNG: NIOX PRO® kann mit zwei verschiedenen Messmodi betrieben
werden, 10 Sekunden und 6 Sekunden. Eine unsachgemée Verwendung des
6-Sekunden-Messmodus kann félschlicherweise niedrige FeNO-Werte zur Folge
haben, was zu falschen klinischen Entscheidungen fiihren kann.

. WARNUNG: Das NIOX PRO®-Gerét, das Atemmodul oder der Sensor diirfen
nicht verandert oder zerlegt werden.

. WARNUNG: Verwenden Sie kein beschadigtes NIOX PRO®-Geré&t oder
beschadigte Komponenten. Vergewissern Sie sich vor jeder Messung, dass
NIOX PRO® ordnungsgemaf funktioniert, nicht beschadigt ist und dass die
normalen Betriebsbedingungen erfiillt sind (siehe Abschnitt 8.6, Seite 39).
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VORSICHT: Dieses Gerét darf nicht vom Benutzer gewartet werden. Offnen
Sie das Gerat nur zum Austausch des Sensors oder des Akkus, wie in dieser
Anleitung beschrieben.

VORSICHT: Versuchen Sie niemals, den Sensor oder den Akku
auszutauschen, wahrend das Gerét in Betrieb ist.

VORSICHT: Lassen Sie das Gerét nicht fallen und setzen Sie es keinen
starken StoRken aus.

VORSICHT: Halten Sie das Gerét, den Sensor und das Zubehor von Wasser
fern. Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeit auf das Gerét, den Sensor
oder das Zubehor verschiittet wird oder tropft.

VORSICHT: NIOX PRO® darf nicht unmittelbar neben anderen elektronischen
Geréaten verwendet oder mit diesen zusammen aufbewahrt werden.

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass die Lichtverhaltnisse fiir eine erfolgreiche
Messung geeignet sind.

VORSICHT: Versuchen Sie nicht, das Gerét in der Mikrowelle zu trocknen.

VORSICHT: Sterilisieren Sie das Gerat oder das Zubehor nicht. Auch nicht
mit UV-Licht oder anderen Methoden.

VORSICHT: NIOX PRO® darf nur von medizinischem Fachpersonal bedient
werden. Bedienen Sie NIOX PRO® gem&R den Anweisungen in diesem
Handbuch. NIOX® tibernimmt keine Verantwortung fiir beschadigte Geréte
oder fehlerhafte Ergebnisse, wenn das Gerét nicht geméak diesem Handbuch
verwendet wird.

VORSICHT: Beachten Sie bei der Auswahl von Zubehor fiir Ihr NIOX PRO®-
Produkt, dass nicht von NIOX® empfohlenes Zubehor zu Leistungseinbuken,
Schaden an lhrem NIOX PRO®-Produkt, Branden, Stromschlagen,
Verletzungen oder Schaden an anderem Eigentum fiihren kann. Die
Produktgarantie deckt keine Produktfehler oder Schaden ab, die durch die
Verwendung nicht zugelassener Zubehdrteile entstehen. NIOX ibernimmt
keine Verantwortung fiir Gesundheits- und Sicherheitsprobleme oder andere
Probleme, die durch die Verwendung von nicht von NIOX® zugelassenen
Zubehdrteilen verursacht werden. Verwenden Sie nur das mitgelieferte
Netzteil. Ziehen Sie den Stecker, wenn Sie NIOX PRO® von der

Steckdose trennen.

NIOX®-Sensor:

WARNUNG: Beriihren oder reinigen Sie die weike Sensormembran nicht.

WARNUNG: Nach dem Einsetzen eines neuen Sensors wird empfohlen, drei
Stunden zu warten, bevor Sie eine Messung durchfiihren.

VORSICHT: Der NIOX®-Sensor enthalt Chemikalien, die beim Verschlucken
gesundheitsschadlich sein kdnnen.

VORSICHT: Offnen Sie die Sensordose mit Vorsicht. Die Innenseite der
Offnung hat unter Umstdnden scharfe Kanten.

NIOX®-Patientenfilter:

WARNUNG: Patientenfilter sind nur flir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Verwenden Sie fir jeden Patienten immer einen neuen Patientenfilter.

Die Wiederverwendung zwischen Patienten kann das Risiko einer
Kreuzkontamination oder Kreuzinfektion erhéhen. Der gleiche Filter

kann bei einem Patienten flir mehrere Versuche in derselben Sitzung
wiederverwendet werden.

WARNUNG: Patientenfilter sollten sofort nach dem Offnen und nicht nach
Ablauf des Verfallsdatums verwendet werden.

NIOX®-Atemmodul:

VORSICHT: Das Atemmodul darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwendet werden.

VORSICHT: Verwenden Sie nur das von NIOX® gelieferte Atemmodul.

VORSICHT: Verandern Sie den Schlauch des Atemmoduls nicht.

Entsorgung:

©

WARNUNG: NIOX PRO® und der NO-Scrubber im Atemmodul enthalten
Kaliumpermanganat. Gebrauchte oder abgelaufene Gerate und Atemmodule
sollten gemaR den ortlichen Abfallentsorgungsvorschriften als Sondermiill
entsorgt werden.

WARNUNG: Das Gerat oder den Sensor nicht erhitzen oder im Feuer
entsorgen.

Siehe Abschnitt 5.4 (Seite 26) Entsorgung des Geréats und des Zubehdrs.



4.6. Zweckbestimmung

NIOX PRO® misst Stickstoffmonoxid in der menschlichen Atemluft
(fraktioniertes exhaliertes Stickstoffmonoxid, FeNO) und nasales
Stickstoffmonoxid (NNO) in der aus der Nasenhdhle angesaugten Luft. NIOX
PRO® ist ausschlieBlich als In-vitro-Diagnostikum (IVD) zur Verwendung in der
Patientenversorgung bestimmt.

FeNO

FeNO ist bei einigen Entziindungsprozessen der Atemwege erhoht und

sinkt als Reaktion auf eine entziindungshemmende Behandlung. Die FeNO-
Messung mit NIOX PRO® ist quantitativ, nicht-invasiv, einfach, sicher und wird
als Teil der Beurteilung und Uberwachung von Patienten mit Erkrankungen
im Zusammenhang mit Entzindungen der Atemwege verwendet. NIOX PRO®
ist flir Patienten ab 4 Jahren fiir FeNO-Messungen geeignet.

Da die Messung die Mitarbeit des Patienten erfordert, bendtigen einige
Kinder unter 7 Jahren ggf. zusétzliche Anleitung und Ermutigung. NIOX
PRO® sollte gemak den Anweisungen im NIOX PRO®-Benutzerhandbuch
verwendet werden.

NIOX PRO® fiir die FeNO-Messung kann mit zwei verschiedenen Messmodi
betrieben werden: 10 Sekunden und 6 Sekunden. Der 10-Sekunden-Messung
ist der bevorzugte Modus. Fiir Kinder, die die 10-Sekunden-Messung nicht
durchfiihren kdnnen, ist die 6-Sekunden Messung. Die 6-Sekunden-Messung
sollte bei Patienten Uiber 10 Jahren mit Vorsicht angewendet werden. Sie
sollte nicht bei erwachsenen Patienten angewendet werden.

nNO

Bei Patienten mit priméarer zilidrer Dyskinesie (PCD) wurde ein Riickgang

des nasalen Stickstoffmonoxids festgestellt. Die Messung von nNO ist ein
Screening-Instrument, das geméak den ERS-Richtlinien1 bei der Identifizierung
von PCD-Féllen helfen kann. Die Messung von nNO mit dem NIOX PRO®
Nasal Measurement Mode ist nicht-invasiv, einfach, sicher und wiederholbar
bei Patienten ab 5 Jahren, wenn sie geméfk der Bedienungsanleitung des
NIOX PRO® Nasal Measurement Mode durchgefiihrt wird. Verdachtsfalle

von PCD nach dem Screening mit nNO sollten geméR den veréffentlichten
Empfehlungen fiir die Diagnose und Behandlung von PCD bestétigt werden.

1. Beydon N et al. Nasal nitric oxide measurement in children for the diagnosis of primary ciliary dyskinesia: European
Respiratory Society technical standard. European Respiratory Journal. 2023;61(4).

4.7. Funktionsweise

NIOX PRO® ist ein kleines, tragbares System zur nicht-invasiven,
quantitativen Messung der fraktionellen Stickstoffmonoxidkonzentration
(NO) in der ausgeatmeten Luft (FeNO), einem Marker fiir Entziindungen
der Atemwege, und des nasalen Stickstoffmonoxids (nNO) in der aus
der Nasenhohle abgesaugten Luft. Es dient als Screening-Instrument zur
Unterstiitzung bei der Identifizierung einer priméren zilidren Dyskinesie.

Das Handgerat NIOX PRO® umfasst ein Probenahme- und
Gaskonditionierungssystem sowie eine Mensch-Maschine-Schnittstelle
(MMI). Der Benutzer wird mithilfe einer interaktiven MMI liber das integrierte
Touchscreen-Display durch die Atemmandver gefiihrt. Die Ventile und
Pumpen des Geréts werden automatisch gesteuert, um die inhalierte Probe
Uber die Elektronik und die Software des Geréats entsprechend zu verwalten.
Durch die Filterung der inhalierten Luft wird eine Kontamination durch NO-
Konzentrationen in der Umgebungsluft verhindert.

Eine integrierte Durchflusskontrolle héalt die Ausatmung bei 50 ml/s, sodass
sie fur alle Patienten standardisiert ist. Die Ergebnisse werden mit einer
speziellen Software verarbeitet und als Stickstoffmonoxidkonzentration in
Teilen pro Milliarde (ppb) angegeben. Jeder NIOX®-Sensor wird wahrend
der Herstellung individuell kalibriert. Der Sensor behalt seine Kalibrierung
wahrend seiner gesamten Lebensdauer bei, sodass keine zusétzliche
Kalibrierung durch den Benutzer erforderlich ist. Das Gerét erfordert keine
Wartung oder planméfige Instandhaltung.

Es gibt internationale und landerspezifische Richtlinien zur Interpretation der
Ergebnisse. Fiir FeNO werden am haufigsten die Richtlinien der American
Thoracic Society verwendet: Dweik RA, Boggs PB, Erzurum SC, et al.
Interpretation of exhaled nitric oxide levels (FeNO) for clinical applications: an
official ATS clinical practice guideline, 2011. Am J Respir Crit Care Med. 2011;
184: 602-615.

Das NIOX PRO®-Gerét ist fiir den Gebrauch in Innenrdumen bestimmt. Es
ist flir den Einsatz in Gesundheitseinrichtungen wie Arztpraxen und Kliniken
vorgesehen. Es ist nicht fiir den Einsatz in Fahrzeugen wie Krankenwagen
vorgesehen.

Der Patient hélt das Atemmodul in der Hand und atmet durch den
Patientenfilter, der mit seinem Mund in Kontakt steht, ein und aus.



5. Vorbeugende Pflege

5.1. Allgemeine Pflege

In den folgenden Abschnitten werden Maknahmen zur vorbeugenden
Pflege beschrieben. Versuchen Sie NICHT, das Gerét selbst zu reparieren.
Jeder Versuch fiihrt zum Erléschen der Garantie, und die Leistung geméR
den Spezifikationen kann nicht garantiert werden.

WARNUNG:

Die Verwendung von alkoholhaltigen Substanzen in
der Nahe des NIOX PRO®-Geréts kann zu fehlerhaften
Messergebnissen flhren.

Reinigen Sie das Gerat NICHT mit Alkohol oder
alkoholhaltigen Sprays oder Tiuichern und behandeln Sie es
auch nicht damit!

Verwenden Sie keine alkoholhaltigen Substanzen auf
oder in der Nahe des NIOX PRO®-Gerats. Dies umfasst
alle Reinigungsmittel, die zur Reinigung der Einrichtung
oder anderer Gerate in der Umgebung verwendet werden,
sowie Alkoholtiicher oder -sprays, die bei Patienten
verwendet werden.

5.1.2. Reinigung des NIOX PRO®

Reinigen Sie das Gerat mit einem mit Wasser oder einer milden
Seifenldsung befeuchteten Tuch oder einem von NIOX® zugelassenen
Reinigungstuch. Eine aktuelle Liste der Reinigungstiicher, die fiir NIOX
PRO® verwendet werden kdnnen, finden Sie im NIOX® Support Hub.
Besuchen Sie einfach niox.com/support und suchen Sie nach ,Reinigung“.
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5.1.3. Reinigung des NIOX®-Atemmoduls

Reinigen Sie das Atemmodul mit einem mit Wasser oder einer milden
Seifenldsung angefeuchteten Tuch oder einem von NIOX® zugelassenen
Reinigungstuch. Eine aktuelle Liste der Reinigungstiicher, die fiir NIOX
PRO® verwendet werden kdnnen, finden Sie im NIOX® Support Hub.
Besuchen Sie einfach niox.com/support und suchen Sie nach ,Reinigung”.

Hinweis: Das Atemmodul und die Patientenfilter sind nicht fir die
Sterilisation vorgesehen.

WARNUNGEN!

. Das Gerat und das Atemmodul diirfen nicht mit Aerosolen gereinigt
werden.

. Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel oder alkoholhaltigen Tiicher,
da diese den Sensor und das Gerét dauerhaft beschadigen kénnen.

. Patientenfilter sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Verwenden Sie fir jeden Patienten immer einen neuen Patientenfilter.
Die Wiederverwendung zwischen Patienten kann das Risiko einer
Kreuzkontamination oder Kreuzinfektion erhéhen.

5.1.4. Vorbeugende Inspektionen

Uberpriifen Sie vor jeder Messung, ob NIOX PRO® ordnungsgemaR
funktioniert, nicht beschédigt ist und die normalen Betriebsbedingungen
erfiillt sind (siehe Abschnitt 8.6 — Seite 39).

Wenn ein Teil fehlt oder beschéadigt ist, wenden Sie sich an lhren lokalen
NIOX®-Vertreter oder besuchen Sie den NIOX® Support Hub.



5.2. Wechseln des Atemmoduls, Sensors und Akkus
Im folgenden Abschnitt wird beschrieben, wie Sie die
Verbrauchsmaterialien des NIOX PRO® austauschen.

5.2.1. Wechseln des Atemmoduls

Das Atemmodul enthalt einen NO-Scrubber, der fiir 1000 Messungen oder
ein Jahr verwendet werden kann, je nachdem, was zuerst eintritt. Die
Informationskachel auf dem Startbildschirm des Gerats benachrichtigt Sie,
wenn |hr Atemmodul abgelaufen ist:

10:15am  11/02/2025

67

11/20/2026

900

11/20/2026

Der Status wird auf der Informationskachel mit dem Atemmodul-Symbol
angezeigt. Diese leuchtet je nach Status grtin, gelb oder rot:

| %,1 1/20/2025

Griin bedeutet, dass sich das Atemmodul innerhalb der Grenzwerte
befindet. Gelb bedeutet, dass bald ein Wechsel erforderlich ist. Rot
bedeutet, dass sofort ein Wechsel erforderlich ist.

900 90

11/20/2025 11/20/2025

Um das Atemmodul auszuwechseln, flihren Sie die folgenden Schritte aus:

1.

Legen Sie das Geréat auf eine ebene Flache und ziehen Sie das
Netzteil ab.

Entfernen Sie das alte Atemmodul, indem Sie den dueren runden
Schlauchanschluss eindriicken und dann den Schlauch vorsichtig
herausziehen, um eine Beschadigung des Geréats zu vermeiden.

Entsorgen Sie das alte Atemmodul.

VORSICHT: Das Atemmodul enthélt Kaliumpermanganat und muss
gemaf den ortlichen Abfallentsorgungsvorschriften als Sondermiill
entsorgt werden.

Verwenden Sie KEIN abgelaufenes Atemmodul mit NIOX PRO®.
Befestigen Sie ein neues Atemmodul am Geréat, indem Sie den

Schlauch in den runden Schlauchanschluss driicken, bis das Dreieck
nicht mehr sichtbar ist.

Tippen Sie anschlieRend auf das Einstellungssymbol: O

Gefolgt von der Taste zum Andern des Atemmoduls: %’O
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Dadurch wird der Bildschirm zum Andern der Einstellungen fiir das
Atemmodul angezeigt:

10:15am  11/02/2025 iy

900

12/10/2025

Tippen Sie auf das groRe Atemmodul-Symbol auf der rechten Seite
des Bildschirms. Daraufhin wird der folgende Bildschirm angezeigt:

10:15am  11/02/2025

\rf@ L,:/ ﬂ ﬁ

X v

Waéhlen Sie das Hakchen-Symbol unten rechts, um zu bestatigen, dass
Sie den Wechsel erfolgreich vorgenommen haben.

5.2.2. NIOX®-Sensor wechseln.

Der NIOX®-Sensor enthalt Chemikalien und Komponenten, die von Natur
aus verfallen. Um Genauigkeit und Reproduzierbarkeit zu gewéhrleisten,
verfallen NIOX®-Sensoren, nachdem ihre Anzahl an Messungen
aufgebraucht ist oder nach einem Jahr, je nachdem, was zuerst eintritt. Die
Informationskachel auf dem Startbildschirm des Gerats benachrichtigt Sie,
wenn lhr Sensor abgelaufen ist:

10:15am  11/02/2025

67

11/20/2026

900

11/20/2026
ﬁl 12045
L2 1172012026

BN i [¢ [c]o]0

Der Status des Sensors wird in der Sensor-Kachel angezeigt. Je nach
Status des Sensors wird dieser als grtin, gelb oder rot angezeigt:

67 20 Q? 0
11/02/2026 11/02/2026 11/02/2026

Griin bedeutet, dass sich der Sensor innerhalb der Grenzwerte befindet.
Gelb bedeutet, dass bald ein Wechsel erforderlich ist. Rot bedeutet, dass
sofort ein Wechsel erforderlich ist.

Um den Sensor zu wechseln, flihren Sie die Schritte auf der ndchsten
Seite aus.



Schalten Sie das Gerét aus, indem Sie die Ein-/Aus-Taste gedriickt 6.
halten, bis sich der Bildschirm ausschaltet und die griine Leuchte

erlischt. Stellen Sie auRerdem sicher, dass das Gerat vom Stromnetz

getrennt ist.

Legen Sie das Gerat vorsichtig mit dem Display nach unten auf
eine ebene und saubere Oberflache und schrauben Sie dann die
Abdeckung ab und entfernen Sie diese.

]
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Drehen Sie den orangefarbenen Drehknopf gegen den Uhrzeigersinn,
bis er entriegelt ist.
8.
Entfernen Sie den alten Sensor, indem Sie ihn aus dem Gerat
herausheben. Der alte Sensor kann als Elektroschrott recycelt
werden. Bitte befolgen Sie die 6rtlichen Recyclingrichtlinien fiir das
Recycling des NIOX® Sensors.
9.
Offnen Sie die neue Sensordose.
10.

VORSICHT: Offnen Sie die Sensordose mit Vorsicht. Die Innenseite
der Offnung hat méglicherweise scharfe Kanten.

Offnen Sie die Sensorverpackung.

WARNUNG: Beriihren oder reinigen Sie die weilke Sensormembran
nicht.

VORSICHT: Der Sensor sollte nur in seiner ungedéffneten
Originalverpackung aufbewahrt oder in einem NIOX PRO®-Gerat
installiert werden.

Setzen Sie den Sensor ein und drehen Sie den Drehknopf im
Uhrzeigersinn, bis er einrastet.
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Setzen Sie den Deckel wieder auf und ziehen Sie die Schraube mit
einem Schraubendreher fest.

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass sich keine Fremdkdrper oder
Partikel im Sensorfach befinden, bevor Sie es schlieRen.

Stellen Sie das Gerat wieder aufrecht hin und schalten Sie es wieder
ein, indem Sie die Ein-/Aus-Taste gedriickt halten, bis sich der
Bildschirm einschaltet.

WARNUNG: Nach dem Einsetzen eines neuen Sensors wird empfohlen,
drei Stunden zu warten, bevor Sie einen Messung durchfiihren.



5.2.3. Akku wechseln
Wenn der Akku nicht mehr richtig ladt, Fehlfunktionen aufweist oder

haufiger als normal aufgeladen werden muss, muss dieser ersetzt werden.

Hinweis: Es dirfen nur Akkus von NIOX® verwendet werden. (Typ Nr.
REO04B-SCA, Artikelnummer 20-1150)

Der Akku wird in das Fach auf der Riickseite des Geréats eingelegt.

1. Schalten Sie das Geréat aus, indem Sie die Ein-/Aus-Taste gedriickt
halten, bis sich der Bildschirm ausschaltet und die griine Leuchte
erlischt. Stellen Sie auRerdem sicher, dass das Gerat vom Stromnetz
getrennt ist.

2. Legen Sie das Gerat vorsichtig mit dem Display nach unten auf
eine ebene und saubere Oberflache und schrauben Sie dann die
Abdeckung ab und entfernen Sie diese.

3. Entfernen Sie den alten Akku und legen Sie den neuen Akku ein.
Die Anschliisse des Akkus werden in die Anschlisse im Akkufach
geschoben.

4. Setzen Sie den Deckel wieder auf und ziehen Sie die Schraube mit

einem Schraubendreher fest.

VORSICHT: Verbrauchte Akkus sollten gemaf dem &rtlichen
Recyclingprogramm flir Akkus recycelt werden.

VORSICHT: Beriihren Sie nicht die Akkukontakte.

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass sich keine Fremdkorper oder
Partikel im Sensorfach befinden, bevor Sie es schlieRen.
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5.3. Betriebsdauer

5.3.1. NIOX PRO®-Gerat

Maximal sechs Jahre ab Erstgebrauch oder 15.000 Messungen, je
nachdem, was zuerst eintritt.

Der Benutzer wird Uber das Geratedisplay Uiber das Erreichen der
maximalen Betriebsdauer informiert. Nach Ablauf der Nutzungsdauer
kénnen keine weiteren Messungen durchgefiihrt werden, gespeicherte
Messdaten bleiben jedoch verfligbar.

5.3.2. NIOX®-Sensor

Die Betriebsdauer betragt maximal 12 Monate nach dem Offnen der
Verpackung und der Installation in NIOX PRO® oder bis zum Ablaufdatum,
das auf dem Sensor angegeben ist, je nachdem, was zuerst eintritt.

Der Sensor lduft ab, nachdem die vorprogrammierte Anzahl von
Messungen aufgebraucht ist oder nach einem Jahr (je nachdem, was
zuerst eintritt). Wenn weniger als 10 % der Messungen Ubrig sind oder
weniger als zwei Wochen Nutzungsdauer verbleiben, wird eine Meldung
auf dem Display angezeigt.

5.3.3. NIOX®-Patientenfilter

Die Haltbarkeit der NIOX®-Patientenfilter in ihrer ungedffneten
Primarverpackung betragt drei Jahre ab Herstellungsdatum.

Der NIOX®-Patientenfilter muss fur jeden Patienten ausgetauscht werden.
Eine Wiederverwendung zwischen Patienten kénnte das Risiko einer
Kreuzkontamination oder Kreuzinfektion erhdhen. Der gleiche Filter

kann bei einem Patienten flir mehrere Versuche in derselben Sitzung
wiederverwendet werden.

5.4. Entsorgung des Gerats und des Zubehors
WARNUNG: NIOX PRO® und der Atemmodul enthalten Kaliumpermanganat.
Gebrauchte oder abgelaufene Gerate und Atemmodul sollten gemaf das



ortlichen Abfallentsorgungsvorschriften als Sondermiill entsorgt werden.
Verbrauchte oder abgelaufene Sensoren sollten geméak dem &rtlichen
Recyclingprogramm fiir elektronische Geréte recycelt werden.

Verbrauchte Batterien sollten gemafk dem ortlichen Recyclingprogramm fiir
wiederaufladbare Batterien recycelt werden.

Verbrauchte Akkus sollten gemafk dem 6rtlichen Recyclingprogramm fiir
Akkus recycelt werden.

Hinweis: Zuséatzlich zum austauschbaren Akku befindet sich im Gerét eine
Lithium-Mangandioxid-Pufferbatterie (LiMnO2).

Hinweis: Der Sensor enthélt eine Silberoxid-Batterie und eine LiMnO2-
Batterie.

NIOX PRO® ist RoHS-konform.
5.5. Riicksendungen

Fir Riicksendungen wenden Sie sich bitte an lhren lokalen NIOX®-
Vertreter.

Entdecken Sie mehr online!

Der NIOX® Support Hub bietet umfassende digitale
Selbsthilfe-Anleitungen, die den Umgang mit Ihrem
NIOX PRO® vereinfachen!

Besuchen Sie niox.com/support, um noch heute
darauf zuzugreifen, oder scannen Sie den
untenstehenden QR-Code:

B ]
[=

Nutzen Sie noch heute den digitalen
NIOX® Support Hub
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6. Fehlerbehebung

6.1. Der NIOX® Support Hub

Der NIOX® Support Hub ist ein digitales Online-Tool, mit dem Sie haufig
auftretende Probleme mit Ihrem Geréat schnell erkennen und selbst beheben
kdnnen. Der Support Hub ist direkt in NIOX PRO® integriert. Immer wenn
das Gerat lhre Aufmerksamkeit erfordert, wird ein QR-Code angezeigt,

Uber den Sie direkt zu den Informationen zu dieser bestimmten Aktion
gelangen. Es gibt auch eine kurze Website-URL, die Sie einfach direkt in
lhren Internetbrowser eingeben kdnnen. Hier ist ein Beispiel fir eine Aktion
im Gerat:

10:15am  11/02/2025
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Das obige Beispiel bezieht sich auf den Aktionscode A25. Der QR-Code
wird zusammen mit dem Website-Link angezeigt. In diesem Fall kdnnen
Sie den Link direkt auf Inrem Mobilgerat 6ffnen, indem Sie die Kamera
lhres Mobilgerats verwenden. Sie kdnnen auch die Website-URL in lhren
Internetbrowser eingeben. Dieser QR-Code und Link sind perfekt mit dem
entsprechenden Support-Artikel im NIOX® Support Hub synchronisiert.

Die Artikel im Support Hub enthalten auch die Kontaktdaten des technischen
Supports von NIOX®, informative Selbsthilfe-Videos und allgemeine Schritte,
um die FeNO-Messung wieder aufzunehmen.
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Der NIOX® Support Hub verfiigt auch uber eine Online-Suchfunktion.

Hier konnen Sie einfach nach dem zweistelligen A-Code suchen, um den
Artikel zu finden, in dem Sie Erlduterungen zum aktuellen Vorgang und zu
lhren nachsten Schritten erhalten. In diesem Beispiel mussten Sie in der
Suchfunktion nach A25 suchen, um die richtigen Informationen zu erhalten.

Wir haben den NIOX® Support Hub eingerichtet, um die Fehlerbehebung
einfacher denn je zu machen! Besuchen Sie einfach niox.com/support, um
darauf zuzugreifen.

Sollten Sie Unterstiitzung mit dem NIOX® Support Hub bendétigen, wenden
Sie sich bitte an digital@niox.com. Hier helfen wir lhnen gerne weiter oder
leiten lhre Anfrage an einen zustandigen Mitarbeiter weiter.

6.2. Gerateaktionscodes

NIOX PRO® wurde entwickelt, um genaue und wiederholbare Ergebnisse zu
liefern. Damit das Gerat dies erreichen kann, informieren Aktionscodes den
Benutzer tiber Probleme mit der Umgebung oder dem Gerat. Dadurch wird
verhindert, dass das Gerat ungenaue Ergebnisse liefert, da Messungen nur
durchgefiihrt werden, wenn alle Bedingungen, die das Ergebnis beeinflussen
kdnnen, innerhalb des zuldssigen Bereichs liegen. Wir bezeichnen dies als
das intelligente NIOX®-Aktionssystem.

Nachfolgend finden Sie eine Liste aller Aktionen, die auf dem NIOX PRO®-
Gerat angezeigt werden kdnnen:

AO5: MMI Tastensperre. Wenn das Geréat an einen PC angeschlossen ist,
werden die Schaltflachen der Hauptansicht gesperrt.

AO06: Konfigurationscodefehler. Wird nur von NIOX® auf Anfrage
bereitgestellt. Der eingegebene Konfigurationscode ist falsch. Geben Sie den
richtigen Konfigurationscode ein. Wenn dieser Fehler weiterhin angezeigt
wird, wenden Sie sich an den technischen Support von NIOX®.

AO08: Problem mit dem Akku. Geringe Akkuleistung oder anderer Fehler.
Laden Sie die Batterie auf und tippen Sie anschlieRend auf die Schaltflache
mit dem Héakchen.



A10: Zu starke Exhalation. Tippen Sie auf das Hakchen und wiederholen Sie
die Messung mit weniger Exhalationskraft.

A11: Exhalation zu schwach. Tippen Sie auf das Hékchen und wiederholen
Sie die Messung mit grékerer Exhalationskraft.

A12: Messung fehlgeschlagen. Keine Exhalation erkannt oder der Benutzer
hat innerhalb von 15 Sekunden nach dem Einatmen nicht ausgeatmet. Tippen
Sie auf die Schaltflache mit dem H&akchen. Wiederholen Sie die Messung und
atmen Sie direkt nach dem Einatmen in das Geréat aus.

A13: Analyse unterbrochen. Wiederholen Sie die Messung und atmen Sie
wahrend der Analyse nicht durch das Mundstiick.

A21: Messung fehlgeschlagen. Entfernen Sie alle Stérquellen (z. B.
kabellose Telefone/Mobiltelefone oder gasemittierende Geréte). Tippen Sie
dann auf die Schaltflaiche mit dem Hékchen. Wenn das Gerét betriebsbereit
ist, wiederholen Sie die Messung. Wenn das Problem weiterhin besteht,
starten Sie das Geréat neu.

A22: Fehler beim Speicherzugriff. Besuchen Sie den NIOX® Support Hub.

A25: Temperatur, Luftfeuchtigkeit oder Basislinie konnten innerhalb
von 30 Minuten nicht stabilisiert werden. Uberpriifen Sie, ob die
Umgebungstemperatur und die relative Luftfeuchtigkeit innerhalb der
Spezifikationen liegen. Stellen Sie das Gerat gegebenenfalls an einen
anderen Ort und starten Sie es neu.

A26: SelbstMessung fehlgeschlagen. Der SelbstMessung des Geréts ist
fehlgeschlagen. Starten Sie das Gerat neu. Wenn der Aktionscode weiterhin
angezeigt wird, besuchen Sie den NIOX® Support Hub.

A27: Interner Hardwarefehler (nicht behebbar). Besuchen Sie den NIOX®
Support Hub und wenden Sie sich an den technischen Support von NIOX®.

A28: Interner Hardwarefehler (behebbar). Uberpriifen Sie, ob sich der
Sensor, der Akku und der Deckel in der richtigen Position befinden, und
stellen Sie sicher, dass der Schlauch nicht geknickt ist. Starten Sie das Geréat
anschliekend neu.

A29: Analysefehler. Fehler bei der Umgebungsmessung. Tippen Sie auf die
Schaltfliche mit dem Hékchen und fiihren Sie eine neue Messung durch.

A30: Bluetooth-Verbindungsfehler. Uberpriifen Sie die Bluetooth-Verbindung
mit dem Geré&t. Wenn Sie fertig sind, tippen Sie auf die Schaltfliche mit dem
Hakchen.

A31: USB-Verbindungsfehler. Uberpriifen Sie die USB-Verbindung mit dem
PC. Wenn Sie fertig sind, tippen Sie auf die Schaltflache mit dem Hakchen.

A40: Kein Sensor eingesetzt. Setzen Sie den Sensor ein. Siehe Abschnitt
7.2.2 (Austausch des Sensors) oder Abschnitt 3 (Sensor erstmalig einsetzen).

A41: Sensorfehler. Entfernen Sie alle Stérquellen (z. B. kabellose
Telefone/Mobiltelefone oder gasemittierende Gerate). Wenn das Gerét
Messungbereit ist, versuchen Sie, die Messung zu wiederholen. Wenn der
Aktionscode weiterhin angezeigt wird, schalten Sie das Gerét aus, entfernen
Sie den Sensor und setzen Sie ihn erneut ein und starten Sie das Gerét neu.

A42: Sensorwarnung, besuchen Sie den NIOX® Support Hub. Diese
Warnung weist darauf hin, dass der Sensor aufgrund eines Batterieausfalls
moglicherweise bald nicht mehr funktioniert.

A62: Beim Scrubber-Messung ist ein Fehler aufgetreten. Bitte wiederholen
Sie die Messung oder wenden Sie sich an den technischen Support von
NIOX®.

A90: Alle Messungen auf dem Gerat wurden verwendet. Es ist weiterhin
moglich, die im Gerétespeicher gespeicherten Messungen anzuzeigen.
Weitere Informationen zur Bestellung eines neuen Geréts finden Sie im
NIOX® Support Hub.

A91: Alle Messungen auf dem Sensor wurden verwendet. Ersetzen Sie den
Sensor, siehe Abschnitt 5.2.2. Weitere Informationen zur Bestellung eines
neuen Sensors finden Sie im NIOX® Support Hub.

A92: Das Verfallsdatum des Gerats ist liberschritten. Die im Geratespeicher
gespeicherten Messungen kdnnen weiterhin angezeigt werden. Weitere
Informationen zur Bestellung eines neuen Gerats finden Sie im NIOX®
Support Hub.
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A93: Das Verfallsdatum des Sensors ist liberschritten. Ersetzen Sie den
Sensor, siehe Abschnitt 5.2.2. Weitere Informationen zur Bestellung eines
neuen Sensors finden Sie im NIOX® Support Hub.

A94: Das Atemmodul ist abgelaufen. Wechseln Sie das Atemmodul.

Siehe Abschnitt 5.2.1. VORSICHT: Der NO-Scrubber des Atemmoduls
enthalt Kaliumpermanganat und muss gemagk den &rtlichen
Abfallentsorgungsvorschriften als Sondermiill entsorgt werden. Weitere
Informationen zur Bestellung eines neuen Atemmoduls und zur Entsorgung
finden Sie im NIOX® Support Hub.

A95: Das Verfallsdatum des Atemmoduls ist abgelaufen. Ersetzen Sie das
Atemmodul, siehe Abschnitt 5.2.1. Die im Geratespeicher gespeicherten
Messwerte kdnnen weiterhin angezeigt werden. Weitere Informationen
zur Bestellung eines neuen Atemmoduls und zur Entsorgung finden Sie im
NIOX® Support Hub.

A8001: Das Gerat lauft bald ab. Bestellen Sie ein neues Gerét. Diese Aktion

wird angezeigt, wenn weniger als 500 Messungen Ubrig sind. Tippen Sie zur

Bestdtigung auf die Schaltflache mit dem Hakchen. Weitere Informationen zur
Bestellung eines neuen Geréts finden Sie im NIOX® Support Hub.

A8002: Das Gerét lauft bald ab. Bestellen Sie ein neues Gerét. Diese Aktion
wird angezeigt, wenn weniger als 120 Tage bis zum Ablaufdatum verbleiben.
Tippen Sie zur Bestatigung auf die Schaltflache mit dem Hakchen. Weitere
Informationen zur Bestellung eines neuen Geréts finden Sie im NIOX®
Support Hub.

A8101: Der Sensor lauft bald ab. Bestellen Sie einen neuen Sensor. Dieser
Aktionscode wird angezeigt, wenn weniger als 10 % der Messungen

Uibrig sind. Tippen Sie auf die Schaltflache mit dem Hakchen, um dies zu
bestatigen. Weitere Informationen zur Bestellung eines neuen Sensors finden
Sie im NIOX® Support Hub.

A8102: Der Sensor lauft bald ab. Bestellen Sie einen neuen Sensor. Diese
Aktion wird angezeigt, wenn weniger als zwei Wochen bis zum Ablaufdatum
verbleiben. Tippen Sie zur Bestdtigung auf die Schaltfliche mit dem
Hakchen. Weitere Informationen zur Bestellung eines neuen Sensors finden
Sie im NIOX® Support Hub.
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A8201: Das Atemmodul lauft bald ab. Bestellen Sie ein neues Atemmodul.
Dieser Aktionscode wird angezeigt, wenn weniger als 100 Messungen
verbleiben. Tippen Sie zur Bestdtigung auf die Schaltfliche mit dem
Héakchen. Weitere Informationen zur Bestellung eines neuen Atemmoduls
finden Sie im NIOX® Support Hub.

A8202: Das Atemmodul lauft bald ab. Bestellen Sie ein neues Atemmodul.
Diese Aktion wird angezeigt, wenn weniger als 2 Wochen bis zum
Ablaufdatum verbleiben. Tippen Sie auf die Schaltflaiche mit dem Héakchen,
um dies zu bestéatigen. Weitere Informationen zur Bestellung eines neuen
Atemmoduls finden Sie im NIOX® Support Hub.

Warum haben NIOX®-Gerate, Sensoren und Atemmoduls ein Verfallsdatum?

Bei NIOX® haben wir uns dazu verpflichtet, FeNO-Messgeréate zu liefern,

die den héchsten Standards hinsichtlich Genauigkeit und Wiederholbarkeit
entsprechen. Um dies zu erreichen, halten wir uns an die wissenschaftlichen
Erkenntnisse hinter den speziellen Chemikalien, die unsere FeNO-
Messgeréte so effektiv machen. Diese Chemikalien verfallen jedoch nach
einer bestimmten Anzahl von Anwendungen oder nach einer bestimmten
Zeit. Daher ist es unerldsslich, den Sensor, das Atemmodul und das Gerat
auszutauschen, um konsistente, genaue und wiederholbare Ergebnisse zu
gewabhrleisten.

Medizinische Fachkréfte weltweit vertrauen auf NIOX®, um fundierte
Behandlungsentscheidungen zu treffen. Es ist diese unerschiitterliche
Genauigkeit und Zuverlassigkeit, die das Vertrauen in unsere Gerate
férdert. Als Unternehmen sind wir bestrebt, technologischen Fortschritten
immer einen Schritt voraus zu sein, um die Lebensdauer unserer Gerédte zu
verlangern. Wenn wir eine positive Verbesserung erzielen, werden Sie als
Erste davon erfahren.

Weitere Informationen zu Geréateaktionscodes und NIOX®-Produkten finden
Sie im NIOX® Support Hub.



/. Benutzeroberflache

74. Startbildschirm und Einstellungsbildschirm

In diesem Abschnitt werden die Hauptansicht, die Einstellungsansicht,
die Meniis und die Symbole beschrieben. Die Schaltflichen und Symbole
werden in Abschnitt 9 (Seite 41) néher erldutert.

7.2. Startbildschirm

Der Startbildschirm des NIOX PRO® ist der erste Bildschirm, der beim
Einschalten des Geréts geladen wird, und gleichzeitig das zentrale Menii
fiir alle Elemente des Geréts.
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(A) Statusleiste, (B) Demonstrationsmodus, (C) Animationsauswahl,
(D) Messung starten, (E) Untere Mentdileiste, (F) Kacheln mit
Geréateinformationen.

7.21. Statusleiste
@ A123145789 10:15am  11/02/2025

Die Statusleiste enthélt die aktuell eingestellte Patienten-ID, Datum und

Uhrzeit, den Akkustatus und zeigt ein Bluetooth®-Symbol an, wenn das
Gerat verbunden ist.

7.2.2. Untere Meniileiste
Das untere Menu enthalt Schnellzugriffstasten, die lhnen beim Messen
helfen.

i KIS EIE

| | |
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(A) Messmodus 10 Sekunden / 6 Sekunden (wird nur angezeigt, wenn 6
Sekunden als Option verfligbar sind, weitere Informationen finden Sie in
Abschnitt 7.5.7), (B) Auswahl flir nasale Messung (wird nur angezeigt, wenn
der nasale Messung aktiviert sind, weitere Informationen erhalten Sie von
lhrem NIOX®-Vertreter vor Ort), (C) Qualitdatskontroll-Messmodus (in den
USA erforderlich, in anderen Landern optional), (D) Eingabe der Patienten-
ID, (E) Einstellungsbildschirm.

7.2.3. Kacheln mit Gerateinformationen
Uber die Kacheln mit Gerateinformationen kénnen Sie alle Informationen
zu lhrem Gerét in Echtzeit einsehen.

67 |, (A) Sensorinformationen, einschlieklich der Anzahl der
11/20/2026 verbleibenden Messungen und des Verfallsdatums
des Sensors, (B) Informationen zum Atemmodul,
900 einschlieRlich der Anzahl der verbleibenden

1172072026 I Messungen und des Verfallsdatums des Atemmoduls,
(C) Gerateinformationen, einschlieRlich der Anzahl der
5‘. 12045 . verbleibenden Messungen und des Verfallsdatums des
=w 11/20/2026

Geréts.

Die Kacheln mit Gerateinformationen sind ebenfalls farblich
gekennzeichnet. Griin bedeutet, dass alles in Ordnung ist, Gelb bedeutet,
dass bald ein Austausch erforderlich ist, und Rot bedeutet, dass sofort ein
Austausch erforderlich ist.



7.2.4. Auswahlfenster fuir Animationen Der Einstellungsbildschirm zeigt eine Liste von Symbolen, mit denen der
Das Auswahlfenster fiir Animationen ist leicht verstandlich. Benutzer verschiedene Einstellungen innerhalb des NIOX PRO®-Geréats
andern kann. Nachfolgend finden Sie eine Liste der Bedeutungen der

P "ﬁ_ einzelnen Symbole:

H Optionen im unteren Meni des Gerats.

< > 5 @ Einstellungen fiir Datum und Uhrzeit.

‘))) Lautstérkeeinstellungen.

.
~

Einstellungen fiir die Bildschirmhelligkeit.

~

A

Die groke Wiedergabetaste dient zum Starten der Messung mit der Synchronisierungseinstellungen fiir das Atemmodul.

ausgewahlten Animation. Mit den Pfeilen nach links und rechts kann
zwischen den vier NIOX®-Animationen gewechselt werden. Das Symbol
mit der Person und dem Gerét in der oberen rechten Ecke ist die Demo-
Taste. Wenn Sie darauf tippen, wird gezeigt, wie die Messung mit der
ausgewahlten Animation durchgefiihrt wird.

Probemessung mit dem Atemmodul.
Messung des Umgebungs-NO
Protokoll der Messwerte.

7.3. Einstellungsbildschirm

Protokoll der Gerateaktionen.

Protokoll zum GerédMessungatus.
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Echtzeit-Gerateanalyse.

Bluetooth-Verbindungseinstellungen.

3¢ [

Messprotokoll zur Qualitdtskontrolle.

Benutzerliste und Einstellungen fir die Qualitdtskontrolle.

15

QC

Einstellungen fir die Qualitatskontrollmessung.
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7.4. Messung von Umgebungs-NO
Wahrend der Fehlerbehebung kann der technische Support eine
Umgebungsmessung anfordern. Eine Umgebungsmessung wird auf dem

NIOX®-Sensor und dem Gerét als eine Messung gezahlt.

1. Befestigen Sie einen Patientenfilter am Atemmodul, bis er einrastet.

2. Wahlen Sie das Einstellungssymbol im O
unteren MenU des Startbildschirms.

3. Wahlen Sie die Schaltflache fiir die Umgebungsmessung @
im Einstellungsbildschirm.

4. Tippen Sie auf die Wiedergabetaste, um die Messung zu starten:

10:15am  11/02/2025 {

5. Der Fortschrittsbalken ist sichtbar, bis die Messung abgeschlossen
ist, und das Ergebnis wird angezeigt: Umgebungsmesswert (in ppb),
Messmodus und Messsequenznummer.

0]

>300 ppb

#12345

7.5. Einstellungen @ndern

Alle Einstellungen des NIOX PRO® koénnen im Einstellungsbildschirm
gedndert werden. Sie gelangen zum Einstellungsbildschirm, indem Sie auf
das Einstellungssymbol im unteren Meni des Startbildschirms tippen.

Eine vollstandige Liste aller Einstellungselemente im Menu des
Einstellungsbildschirms finden Sie in Abschnitt 7.3 (Seite 32).

7.5.1. Datum und Uhrzeit andern

Informationen zum Andern von Datum und Uhrzeit finden Sie in Abschnitt
2.7 (Seite 10).

7.5.2. Lautstarke andern

1. Wéhlen Sie die Schaltflache Einstellungen in der O

unteren Menlileiste:

2. Tippen Sie auf das Lautsprecher-Symbol: ‘)))

3. Passen Sie die Lautstédrke auf dem

Tonbildschirm mit ,+ oder ,—* an. )
Bestatigen Sie die Einstellung mit dem E—
Hékchen oder verwerfen Sie sie mit dem = +
Kreuz. X | v




7.5.3. Bildschirmhelligkeit &ndern

1. Wahlen Sie die Schaltflache Einstellungen in der Q
unteren Menlileiste:

2. Wahlen Sie die Schaltflache ,Helligkeit:  -@-

3.  Passen Sie die Helligkeit auf dem
Bildschirm mit ,,+“ oder ,.—* an. Bestatigen
Sie die Einstellung mit dem Hakchen oder
verwerfen Sie sie mit dem Kreuz.

7.5.4. Speicherprotokolle der FeNO-Messung anzeigen

1. Wahlen Sie die Schaltflache Einstellungen in der O
unteren Menlileiste:

2. Wahlen Sie die Schaltflache ,Messprotokoll*: @é

B

3.  Der Bildschirm ,Messprotokoll“ wird angezeigt.

10:15am  11/02/2025

A123456789

RO F

5 ppb QC!'¥c

#15000
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(A) Datum und Uhrzeit der Messung, (B) Messergebnis in Teilen

pro Milliarde, (C) Messsequenznummer, (D) Schaltflachen zur
Messauswahl, (E) Patienten-ID, falls eingegeben, (F) Warnmeldungen,
siehe unten, (G) Warnmeldung zur Qualitdtskontrolle.

Messwarnmeldungen werden neben dem Messergebnis angezeigt.
Sie werden nur angezeigt, wenn eine der folgenden Bedingungen
erfiillt ist:

Das Atemmodul ist abgelaufen. %‘

Die Luftfeuchtigkeit liegt auRerhalb des Bereichs, in ,@
dem das Gerat genau messen kann.

Die Raumtemperatur liegt aukerhalb des Bereichs, in dem ma;%
das Gerat genau messen kann.

Der QualitatskontrollMessung wurde nicht durchgefiihrt (nur LQC !

Diese Messwarnungen treten selten auf, werden hier jedoch
hervorgehoben, falls sie im Messprotokoll erscheinen.

Verwenden Sie die Aufwarts- und Abwartspfeile, um durch die
Messungen zu blattern, und das Zuriick-Symbol oben links, um zum
Einstellungsbildschirm zurlickzukehren.

7.5.5. Speicherprotokolle der Gerateaktion anzeigen

1.

Wahlen Sie die Schaltflache Einstellungen in der O
unteren Menlileiste:

Der Bildschirm ,Aktionsprotokoll“ wird angezeigt. Um zurlickzugehen,
tippen Sie auf das Zurlick-Symbol.

Wahlen Sie die Schaltflache ,, Aktionsprotokoll®:

Der Bildschirm ist sehr ibersichtlich und besteht aus zwei Spalten:
Aktionscodenummer sowie Datum und Uhrzeit. Die Aktionscodenummern
finden Sie im NIOX® Support Hub: niox.com/support



7.5.6. Gerateinformationen anzeigen

1.

2.

Navigieren Sie zum Startbildschirm
Wéhlen Sie die Kachel ,Geréteinfo* aus: |§]”11,2§"t§5
Dadurch wird der Bildschirm mit den Gerateinformationen gedffnet:
« 10:15am  11/02/2025 iy
O = Q& 1

INSTRID : ABCDEFG123—f§-C
SW: ABCDEFG123—— D

S0 11/20/2026 ——F-¢

A #12045

SENSOR ID : ABCDEFG123—§-F
8 117201206 R

(A) Anzahl der verbleibenden Messungen auf dem Gerét, (B)
Geratekonfigurationsschaltflachen, siehe unten, (C) Seriennummer des
Geréts, (D) Versionsnummer der Geratesoftware, (E) Ablaufdatum des
Geréts, (F) Seriennummer des Sensors, (G) Ablaufdatum des Sensors.

Die Konfigurationsschaltflichen enthalten verschiedene Optionen
zum Bearbeiten der Konfiguration Ihres NIOX PRO®-Geréts. Von
links nach rechts aufgelistet: Die Schaltflache ,Schliissel” dient

zur Eingabe von Konfigurationscodes (wird nur auf Anfrage von
NIOX® verwendet), das ID-Symbol in der Mitte dient zur Anzeige der
Softwarelizenzinformationen und das Globus-Pfeil-Symbol dient zum
Andern der regionalen Konfigurationseinstellungen.

7.5.7. Unteres Menii des Startbildschirms anpassen

Es gibt ein spezielles Einstellungssymbol zum Anpassen des unteren
MenUs auf dem Startbildschirm. Hier kdnnen Sie die angezeigten
Schaltflaichensymbole &ndern.

Wahlen Sie die Schaltflache Einstellungen in Q
der unteren Menlileiste:

Wahlen Sie die Schaltflache ,untere Menl“ des Geréts: H

Dadurch wird der Bildschirm mit den Einstellungen fiir das untere
Meni auf dem Startbildschirm angezeigt:

10:15am  11/02/2025

'ET ® ’\« o
QC
X v

Hier konnen Sie die Symbole fiir die untere Meniileiste des
Startbildschirms anpassen.

Das zweite Symbol zeigt das Symbol fiir nasale Messungen an.
Hinweis: Zur Aktivierung von nasalen Messungen ist ein
Konfigurationscode von NIOX® erforderlich. Weitere Informationen
erhalten Sie von Ihrem lokalen NIOX®-Vertriebsmitarbeiter.

Das dritte Symbol dient zur Aktivierung von Bluetooth®.
Das letzte Symbol dient zur Aktivierung der optionalen externen

Qualitatskontrollfunktion. Weitere Informationen erhalten Sie bei
lhrem NIOX®-Vertriebsmitarbeiter.
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7.6. Gerat ausschalten

Um das NIOX PRO®-Gerét auszuschalten, halten Sie einfach die Ein-/Aus-
Taste 3—4 Sekunden lang gedriickt. Der Bildschirm des Gerats und die
LED-Anzeige erldschen, sobald dieser Vorgang abgeschlossen ist.

Hinweis:

Entfernen und entsorgen Sie vor dem Transport den gebrauchten
Patientenfilter (falls noch angebracht) und setzen Sie das Atemmodul durch
Drehen in die Halterung ein.

Verwenden Sie fiir den Transport und die Aufbewahrung des Gerats immer

eine geschlossene Tasche oder Hardcase (empfohlen wird die NIOX PRO
Tasche)
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8. Sicherheitshinweise

8.1. Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Warnhinweise finden Sie in Abschnitt 4.5 (Seite 19).

8.2. Zusatzliche VorsichtsmaRnahmen

. Mobiltelefone, kabellose Telefone und gasabgebende Gerate konnen
das Geréat storen und die Durchfiihrung einer Messung unmdglich
machen.

. Das Gerat kann wahrend des normalen Betriebs etwas Warme
entwickeln. Die Temperatur kann um bis zu 5 °C Uber die
Umgebungstemperatur ansteigen.

. Stellen Sie sicher, dass die Liftungsschlitze nicht blockiert sind. Stellen
Sie das Gerét nicht auf ein Bett, ein Sofa, einen Teppich oder eine
andere weiche Oberflache.

. Ausgeatmete Luft enthélt Wasserdampf, der im Inneren des Gerats
kondensieren kann. Bei tibermaRiger Nutzung innerhalb kurzer Zeit
besteht die Gefahr der Kondensation von Wasser im Inneren des NIOX
PRO®.

. Der Sensor muss vor der Installation in seiner ungedéffneten
Originalverpackung aufbewahrt werden.

. Der Sensor reagiert empfindlich auf Anderungen der
Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit. Die beste Leistung
wird bei stabilen Umgebungsbedingungen erzielt. Beachten Sie die
empfohlenen Umgebungsbedingungen in Abschnitt 8.6. Halten Sie das
Gerét von Fenstern, direkter Sonneneinstrahlung, Heizkorpern, Ofen
oder offenem Feuer fern, um instabile Bedingungen zu vermeiden.

. Wenn das Geréat von einem Ort zu einem anderen transportiert wird,
kann vor der Messung eine langere Stabilisierungsphase erforderlich
sein. Beachten Sie die empfohlenen Transportbedingungen in Abschnitt
10.16.1 (Seite 45). Verwenden Sie fiir den Transport immer eine Tasche.

. Stellen Sie sicher, dass der Gasauslass auf der Riickseite des Geréts
nicht verdeckt ist, indem Sie den Stander offen halten und die
Liftungsoffnungen nicht abdecken.

. Das Gerat enthalt einen Lithium-lonen-Akku, der bei unsachgemafer
Handhabung ein erhdhtes Risiko fiir Hitze, Rauch oder Feuer
verursachen kann. Nicht 6ffnen, zerdrilicken, Giber 60 °C erhitzen oder
verbrennen.

. Nicht ins Feuer werfen, erhitzen oder unter hoher Temperatur aufladen,
verwenden oder lagern. Nicht verformen, kurzschlieRen, zerlegen oder
modifizieren.

. Bewahren Sie den Sensor aukerhalb der Reichweite von Kindern auf.

. Alle Personen, die externe Geréte an die Signaleingangs- und
Signalausgangsanschliisse dieses Gerats anschlielen, bilden ein
medizinisches elektrisches System und sind daher dafir verantwortlich,
dass das System geméaf den Anforderungen der Norm IEC 60601-1
betrieben wird. Ein an den USB-Anschluss angeschlossener PC muss
nach einer der Normen IEC 60601-1 oder IEC 62368-1 zertifiziert sein
oder Uber eine vergleichbare Sicherheitskleinspannung an den USB-
Anschlissen verfligen.

. Der angeschlossene PC sollte aukerhalb der Reichweite des
Patienten aufgestellt werden. Beriihren Sie nicht gleichzeitig den
angeschlossenen PC und den Patienten.

8.3. Substanzen, die die FeENO-Messung beeintrachtigen

Die folgenden Faktoren wurden in den ATS/ERS-Empfehlungen fiir
standardisierte Verfahren zur Online- und Offline-Messung von exhaliertem
Stickstoffmonoxid der unteren Atemwege und nasalem Stickstoffmonoxid aus
dem Jahr 2005 als Einflussfaktoren auf FeNO-Messungen aufgefiihrt (Am J
Respir Crit Care Med 2005; 171:912-930).

Speisen und Getranke:

Patienten sollten mindestens eine Stunde vor der FeNO-Messung nichts
essen oder trinken. Nitratreiche Lebensmittel (z. B. Salat) kénnen den FeNO-
Wert erhohen. Wasser und Koffein kdnnen zu voriibergehend veranderten
FeNO-Werten fiihren. Alkohol kann die FeNO-Werte voriibergehend senken.
Die letzte Nahrungsaufnahme sollte dokumentiert werden.

Zirkadianer Rhythmus:

Die Belege fiir tageszeitliche Schwankungen sind uneinheitlich. Fiihren
Sie serielle Messungen nach Mdglichkeit zur gleichen Tageszeit durch und
notieren Sie die Uhrzeit.

Rauchen:

Rauchen senkt den FeNO-Wert sowohl akut als auch chronisch, obwohl
Raucher mit Asthma weiterhin erhohte Werte aufweisen. Patienten
sollten mindestens eine Stunde vor der Messung nicht rauchen, und die
Raucheranamnese (aktiv und passiv) sollte dokumentiert werden.
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Infektionen:

Virale Infektionen der Atemwege kénnen den FeNO-Wert erhéhen. Die
Messung sollte mdglichst bis zur Genesung verschoben oder die Infektion
dokumentiert werden. Es wurde nachgewiesen, dass eine HIV-Infektion den
FeNO-Wert senkt.

8.4. Elektromagnetische Storfestigkeit

NIOX PRO® wurde geméRk den Emissions- und Storfestigkeitsanforderungen
der Normenreihe IEC 61326 fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgeréte gepriift und entspricht den allgemeinen Anforderungen

der Norm |EC 60601-1-2 fiir allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergédnzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen.

VORSICHT: Die Messunggrenzwerte dienen dem Schutz vor schadlichen
Stérungen in einer typischen medizinischen Einrichtung. Aufgrund der
zunehmenden Verwendung von Hochfrequenz-Sendeanlagen und anderen
Quellen elektrischer Storsignale im Gesundheitswesen und im hauslichen
Umfeld, wie z. B. Basisstationen fiir Funk, mobile und kabellose Telefone und
Landmobilfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Radio- und
Fernsehibertragungen, ist es dennoch méglich, dass starke Stérungen
aufgrund der Nahe oder Starke einer Quelle zu einer Beeintrachtigung der
Leistung des Gerats flihren kdnnen. Sollten Sie eine abnormale Leistung
feststellen, ist es unter Umstanden erforderlich, das NIOX PRO® neu
auszurichten oder an einem anderen Ort aufzustellen.
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Tabelle 1: Herstellererklarung zu elektromagnetischen Emissionen

Emissionspriifung

Gruppe/Klasse

CISPR 1 Gruppe 1/Klasse A

Tabelle 2: Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Storfestigkeitsprifung Prufpegel

IEC 61000-4-2 +8 kV Kontakt / +2, +4, +8, 15 kV Luft

IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz: 3 V/m/ 80 % AM bei 1kHz / siehe Tabelle 3

IEC 61000-4-4 +2 kV 100 kHz

IEC 61000-4-5 +0,5, +1, 2 kV Gleichtakt, +0,5, +1 kV Gegentakt

IEC 61000-4-6 015780 MHz: 3V /ISM 6 V

IEC 61000-4-8 30 A/m /50 Hz, 60 Hz

IEC 61000-4-11 0 % Ut; 0,5 Zyklen / 0°, 45°, 907, 135°, 1807, 225°, 270°, 315°/ O
% Ut; 1Zyklus, 70 % Ut; 25/30 Zyklen / Einphasig: 0°/ 0 % Ut;
250/300 Zyklen

IEC 61000-4-39 Siehe Tabelle 4




Tabelle 3: Storfestigkeit gegeniliber Nahfeldern von HF-Funkkommunikation

Priffrequenz

Storfestigkeitspri-

Tabelle 4: Storfestigkeit gegenliber magnetischen Feldern in der Néhe

(MH2) Band (MHz) Service Modulation ———— Priiffrequenz Modulation Storfestigkeits-Priifpegel (A/m)
385 3807390 TETRA 400 Pulsmodulation 18Hz 27 134.2 kHz Pulsmodulation 2.1 kHz 65
w3 GMRS 460 FM+ 4 kHz Hub 13.56 MHz Pulsmodulation 50 kHz 75
< GEVEIY FRS 460 1kHz sinus 2t
710 /745 /780 704~787 LTE Band 1317 Pulsmodulation 217Hz 9
8.5. Elektromagnetische Emissionen
810 8007960 | GSM 800/900 | Pulsmodulation 18Hz 08 VORSICHT: Dieses Gerat wurde gemaR CISPR 11 Klasse A entwickelt und
geMessunget. In einer hauslichen Umgebung kann es zu Funkstérungen
T ORE0 TETRACE e o T o kgmmen. In dlese[]w Fall mussen.Sle unter Umstanden Maknahmen zur
Minderung der Stérungen ergreifen.
DEN 820 Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen siehe
I
930 8007960 CDMA 850 Pulsmodulation 18Hz 28 Www.niox.com
LTE Band 5
1140 1429453 | LTEBand 2! | Pulsmodulation 217Hz 9 8.6. Betr'?bSbe'd'ngqngen ' . ' o
Sorgen Sie fir stabile Betriebsbedingungen, indem Sie das Geréat nicht
- e ST IS - direktem Sonnenlicht, Warmequellen oder Liiftungsoffnungen aussetzen.
, i i ulsmodulation y4 . . .
NIOX PRO® arbeitet unter den folgenden Bedingungen innerhalb der
Spezifikationen:
1,845 1,700™,990 CDMA 1900 Pulsmodulation 217Hz 28
. NO in der Umgebungsluft bis zu 300 ppb. Um NO in der
GSM 1900 . . . L
DECT ) Umgebungsluft zu tberprifen, fliihren Sie eine Umgebungsmessung
1,970 1,700™,990 Pulsmodulation 217Hz 28 . .
LTE Band 1,3,4,25 durch, siehe Abschnitt 7.4.
UMTS . Temperaturbereich von +10 °C bis +35 °C
Bluetooth . Relative Luftfeuchtigkeit von 20 % bis 80 %, nicht kondensierend
PVIEe 240072570 | WEAN 8021 bign [ o o 217Hz 28 . Atmospharischer Druckbereich von 700 hPa bis 1060 hPa.
! ! ' RFID 2450
LTE Band 7
0 50755800 s00 , . 8.6.1. Eingeschrankte Garantie
i SOy WLAN 802 an | - Pulsmodulation 217Hz NIOX® gewshrt eine eingeschrankte Garantie fiir dieses Gerést und das
» mitgelieferte Originalzubehér. Die Bedingungen werden beim Kauf der
5,500 510075,800 | WLAN 8021 an Pulsmodulation 217Hz 9 Artikel festgelegt.
5,785 5,100%5,800 | WLAN 80211 an Pulsmodulation 217Hz 9
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Versuchen Sie NICHT, das Gerét selbst zu reparieren. Jeder Versuch fiihrt
zum Erloschen der Garantie und die Leistung gemaf den Spezifikationen
kann nicht garantiert werden.

8.6.2. Support

Wenden Sie sich an lhren lokalen NIOX®-Vertreter, wenn Sie Probleme
haben, die Sie mit den Informationen in diesem Handbuch oder tiber den
Online-Support-Hub von NIOX® (niox.com/support) nicht I6sen kénnen.

Die Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite. Geben Sie bitte folgende
Informationen an:

. lhren Namen, lhre Adresse und lhre Telefonnummer.

. Die Seriennummern flir das Gerat, das Atemmodul und den Sensor.
. Eine moglichst ausfiihrliche Beschreibung des Problems.

. Aktionscodes oder -listen.

8.7. Informationssicherheit

NIOX® unterhalt ein Cybersicherheitsprogramm, das die Bewertung
unserer Sicherheitsrisiken und die Ergreifung von Maknahmen zur
Verhinderung unbefugter Zugriffe umfasst.

Das NIOX PRO®-Geraét stellt keine Verbindung zu Krankenhausnetzwerken
oder dem Internet her, wenn es wie vorgesehen in der Umgebung des
Gesundheitsdienstleisters betrieben wird. Es kommuniziert iber USB oder
Bluetooth mit der verbundenen NIOX® Panel-Anwendung. Das NIOX®
Panel ist eine PC-Anwendung, die Geratedaten nur tiber eine HTTPS-
verschlisselte Kommunikation mit einer Web-API an die Microsoft Azure
Cloud Ubermittelt.

8.7.1. Zugriff auf personenbezogene Patientendaten

NIOX® erfasst keine personenbezogenen Daten von Benutzern oder
Patienten. NIOX® empfangt nur technische Daten wie Zeitstempel,
Aktionscodes und die Anzahl der verbleibenden Messungen auf dem
Gerat und dem Sensor fiir Kundensupportzwecke, sofern der Benutzer dies
zuldsst.

Die Patienten-ID ist eine optionale Angabe, die vom Benutzer eingegeben
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werden kann und zum Unterscheiden der Patienten bei jeder Messung
verwendet wird. Der Benutzer muss bei der Erstellung und Verwendung
eindeutiger Patientenkennungen die lokalen Vorschriften zum Datenschutz
von Patienteninformationen einhalten.

8.7.2. Schutz bei Dateniibertragung und Cloud-
Speicherung

Zur Gewahrleistung der Sicherheit bei der Datentibertragung und
-speicherung wird ein Azure Cloud-Sicherheitssystem eingesetzt. Die
Daten werden verschliisselt, wenn sie von der Anwendung an die Cloud
gesendet und in den Speicher geschrieben werden. Der Zugriff auf das
Speicherkonto wird durch rollenbasierte Zugriffskontrolle und Azure
Active Directory kontrolliert und kann nur mit Hilfe von gemeinsamen
Zugriffssignaturen gewahrt werden. Die Authentifizierungsmethode fiir
jeden Zugriff wird mithilfe von Analysen verfolgt.



9. Referenzinformationen

9.1. Schaltflachen und Beschreibungen

9.1.1. Steuerungsschaltflachen

P AAVREISNSBXSK

VVVVe

Hakchen — Anderungen akzeptieren / Ergebnis liberpriifen

Riickgédngig — schlieRt die Ansicht ohne zu speichern

Léschen

Bearbeiten

Zuriick

Léschen

Uberspringen

Zuriick

Verringern / Schritt nach unten
Erhoéhen / Schritt nach oben
Kontrollkastchen nicht aktiv
Kontrollkastchen aktiv
Animation wiedergeben
Messung starten

Messung starten 10 Sekunden

Messung starten 6 Sekunden

9.1.2. Hauptmenu-Schaltflachen

¢ FEDEERE

1 |

A B E
(A) Messmodus 10 Sekunden / 6 Sekunden (wird nur angezeigt, wenn 6
Sekunden als Option verfligbar sind, weitere Informationen finden Sie in
Abschnitt 7.5.7.), (B) Auswahl der nasalen Messung (wird nur angezeigt,
wenn die nasale Messung aktiviert ist, weitere Informationen erhalten Sie
von lhrem NIOX®-Vertreter vor Ort), (C) Messmodus flir Qualitatskontrolle
(in den USA erforderlich, in anderen Landern optional), (D) Eingabe der
Patienten-ID, (E) Einstellungsbildschirm.

9.1.3. Schaltflachen fiir die Einstellungsansicht
H Optionen im unteren Meni des Geréts.

Einstellungen fir Datum und Uhrzeit.

‘))) Lautstarkeeinstellungen.
-®- Einstellungen fir die Bildschirmhelligkeit.
Synchronisierungseinstellungen fiir das Atemmodul.

Probemessung mit dem Atemmodul.

Protokoll der Messwerte.

Protokoll der Gerateaktionen.

Y
¥
@ Umgebungs-NO-Messung
-
=

Protokoll zum GerédMessungatus.




Européische Richtlinie 2012/19/EU uber die Entsorgung von
Elektro- und Elektronikgerdten. Das Produkt sollte geméaRk dem
ortlichen Programm flir Elektronikgerate recycelt werden.

Echtzeit-Gerateanalyse.

Bluetooth-Verbindungseinstellungen.
Fir dieses Produkt gilt die EU-Batterieverordnung 2023/1542

beziglich aller Batterien und Akkumulatoren. Der Akku in diesem
Produkt sollte gemék dem 6&rtlichen Recyclingprogramm fiir
Batterien recycelt werden.

Messprotokoll zur Qualitdtskontrolle.
@ Benutzerliste und Einstellungen zur Qualitatskontrolle.

o) Messeinstellungen zur Qualitatskontrolle. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung

Verfallsdatum

9.2. Symbole und Beschreibungen

Transport- und Lagertemperaturbeschrankung

9.2.1. Statusleiste Nur zum einmaligen Gebrauch

10:15am  11/02/2025 QCc O3  «x @

In-vitro-Diagnostikum

Beschrdankungen hinsichtlich relativer Luftfeuchtigkeit bei
Transport und Lagerung

A B Cc DE FGH 1| J

(A) Patienten-ID — falls eingestellt, (B) Uhrzeit, (C) Datum, (D) Symbol
fir Feuchtigkeitswarnung, (E) Symbol fiir Temperaturwarnung, (F)
Warnsymbol fiir Qualitatskontrollmeldung, (G) Symbol fiir Verbindung
mit einem Gerét Uber USB oder Bluetooth, (H) Symbol fiir Verbindung
mit einem iOS-, Android- oder Computergerat tiber Bluetooth, (I)
Symbol flir stummgeschaltete Lautstédrke in den Einstellungen, (J)
Akkuzustandsanzeige.

Beschrankungen hinsichtlich Luftdruck bei Transport und
Lagerung

Gerét durchgehend durch DOPPELTE ISOLIERUNG oder
VERSTARKTE ISOLIERUNG geschiitzt

Nur auf &rztliche Verschreibung

9.2.2. Symbolerklarung

u Verantwortlicher Hersteller

c E Das Produkt erfiillt die Anforderungen der geltenden
o197 europdischen Vorschriften.

Herstellungsdatum
Medizinisches Gerat

NRTL-gelistet

a

Patientennahe Sofortdiagnostik

2@l 00 R FO~nld X I

Elektrische Sicherheit Typ B angewandte Teile:
USB-Konnektivitatssymbol

Atemmodul und Patientenfilter

¢
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10. Technische Informationen

10.1. Abmessungen und Gewicht
Hoéhe: 200 mm  Breite: 208 mm  Tiefe: 57 mm
Gewicht des Geréts einschlieRlich Sensor: 1,3 kg

10.2. Elektrische Daten

Elektrische Sicherheitsklassifizierung:

Das Geréat entspricht den Anforderungen gemaR IEC 60601-1 und
IEC 61010-1. Es handelt sich um ein ME-GERAT der Schutzklasse I
bei externer Stromversorgung und um ein ME-GERAT MIT INTERNER
STROMVERSORGUNG bei Akkubetrieb.

Verschmutzungsgrad: 2.

Netzteil:
Eingang: AC 100-240 V, 50/60 Hz, 0,45-0,3 A
Ausgang: DC 5,0V === 3,0A,15,0 W

10.3. Gerauschpegel

<65 dBA in einem Abstand von 1 m

10.4. Ausgeatmetes NO — Leistungsdaten

NIOX PRO® verwendet elektrochemische Sensortechnologie zur Analyse
von NO. Das Gerat wurde unter einer Temperatur von +10 bis +35 °C, einer
relativen Luftfeuchtigkeit von 20—-80 % und einem Druck von 700-1060
hPa auf die Erfiillung der angegebenen Leistung gepriift.

Messbereich — FeNO: 5 bis 300 ppb

Niedrigste Nachweisgrenze: 5 ppb

Bestimmung durch Analyse der Gaskonzentrationen um und unterhalb der
Nachweisgrenze. 5 ppb war der niedrigste nachweisbare Wert.

10.5. Linearitat
Quadrat des Korrelationskoeffizienten r? > 0,998, Steigung 1,00 + 0,05,
Achsenabschnitt +3 ppb.

10.6. Prazision

< 3 ppb des Messwerts fiir Werte < 30 ppb, <10 % des Messwerts

flir Werte > 30 ppb. Ausgedriickt als eine Standardabweichung fir
Wiederholungsmessungen mit demselben Gerét unter Verwendung einer
zertifizierten Stickstoffmonoxid-Referenzgaskonzentration.

10.7. Genauigkeit

+5 ppb fiir Messwerte < 50 ppb oder 10 % des Messwerts fiir Werte
> 50 ppb. Ausgedriickt als obere 95 %-Konfidenzgrenze, basierend
auf dem absoluten Mittelwert der Differenzen von der zertifizierten
Stickstoffmonoxid-Gaskonzentration.

10.8. Methodenvergleich

<10 ppb bei Werten < 50 ppb, <20 % bei Werten > 50 ppb. Ausgedriickt
als Differenz zwischen einem FeNO-Wert von NIOX MINO® und dem
entsprechenden FeNO-Wert, der mit einem NIOX VERO® Gerat von NIOX®
gemessen wurde. NIOX PRO® nutzt dieselbe Methode und Technologie
wie NIOX VERO®, weshalb der Methodenvergleich als tibertragbar
betrachtet wird.

10.9. Inhalationsparameter

Atmen Sie bis zur TLC (Gesamtlungenkapazitat) ein, bevor Sie mit dem
Ausatmen beginnen. Die Inhalation im Geréat wird durch einen Druck von -3
cm H,O ausgeltst.

10.10. Exhalationsparameter
Exhalationszeit:

Bevorzugter Modus — 10 Sekunden
Pé&diatrischer Modus — 6 Sekunden

Alle Exhalationen sind mit einem Exhalationsdruck von 10-20 cm H,O
durchzufiihren, um eine feste Flussrate von 50 +5 ml/s aufrechtzuerhalten.
Das Geréat stoppt die Messung bei einem Druck auRerhalb dieses Intervalls.
Bei 10-12 und 18-20 cm H,0 erttnt ein Warnton.
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10.11. Speicherkapazitat
Bis zu 15.000 Messungen, abhéngig von der GroRke der Messdateien.

10.12. Patientenfilter

Der NIOX®-Patientenfilter ist nur fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und muss flr jeden Patienten ausgetauscht werden. Eine
Wiederverwendung zwischen Patienten konnte das Risiko einer
Kreuzkontamination oder Kreuzinfektion erhéhen.

Der gleiche Filter kann bei einem Patienten fiir mehrere Versuche in
derselben Sitzung wiederverwendet werden.

Der Bakterien- und Virenfilter ist gemaf der EU-
Medizinprodukteverordnung 2017/745 Klasse | CE-gekennzeichnet.

10.13. Softwareschutz

Die Verwendung der NIOX PRO®-Software wird nicht durch Passworter
kontrolliert, und das Gerét sollte physisch gesichert werden, um den
Zugriff zu kontrollieren. Es gibt keine IT-Netzwerkmerkmale oder
Hardwareanforderungen, da die Software in das Gerét integriert ist.

10.14. Bluetooth

NIOX PRO® verfligt Uiber einen Bluetooth-Empféanger/Sender mit:
. Frequenzband: 240272480 MHz

. Modulationsverfahren: GFSK

. Ausgangsleistung: Leistungsklasse 2
. Bandbreite: 2 MHz

10.14.1. RED-Richtlinie
Hiermit erklart NIOX®, dass dieses NIOX PRO® den grundlegenden

Anforderungen und anderen relevanten Bestimmungen der Richtlinie
2014/53/EU entspricht.
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10.15. Kapazitat des Akkus

Verwenden Sie zum Laden des Akkus ausschlieRlich das von NIOX®
mitgelieferte Netzteil.

Kapazitat: ca. 30 Messungen und Energiesparmodus in 24 Stunden bei
einer Umgebungstemperatur von 25 °C.

Betriebsdauer: mindestens ein Jahr bei normalem Gebrauch.
Ladezeit: <8 Stunden unter normalen Bedingungen.

Eine verringerte Kapazitdt und/oder wenn der Akku nach 8 Stunden
Ladezeit nicht vollstandig geladen ist, deutet darauf hin, dass der Akku
ausgetauscht werden sollte.

Akku-Typ Nr. REOO4B-SCA, Artikelnummer 20-1150.

10.16. Anweisungen flir Transport und Lagerung

VORSICHT: Verwenden Sie fiir den Transport und die Lagerung von NIOX
PRO® immer eine geschlossene Tasche oder ein Hardcase:

1. Stellen Sie sicher, dass das Gerat ausgeschaltet und vom Stromnetz
getrennt ist.

2. Entfernen Sie den Patientenfilter.

Schrauben Sie das Atemmodul in die Halterung.

4. Legen Sie das Gerat und das Zubehor in die Tasche und verschlieken
Sie diese.

5.  Stellen Sie sicher, dass die Lagerungsbedingungen angemessen sind
— siehe Empfehlungen fiir NIOX PRO®, einschlieRlich Sensor.
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10.16.1. Transport und Lagerung in ungedffneter

Originalverpackung
Wenn das Geréat von einem Ort zu einem anderen mit anderen
Umgebungsbedingungen transportiert wird, kann eine langere

10.171. Ergebnisse der Interferenzpriifung

Substanz

Gepriifte Konzentration

Querempfindlichkeit des
Sensors, dquivalent zu

Stabilisierungsphase erforderlich sein, bevor Messungen durchgefiihrt Acetaldehyd 1000 ppm 100 ppb N e b
werden kénnen.
Aceton 100 ppm 10 ppm Nicht nachweisbar
S Relative Luftfeuchtigkeit Atmosphaérischer
Temperatur . _ o . X
(nicht kondensierend) Druck Acetonitril 500 ppm 100 ppm Nicht nachweisbar
(’;”O?i PRO® 10-35°C 10-80 % 700-1070 hPa Ammoniak 100 ppm in Luft 0,5 ppm Nicht nachweisbar
era
- @ o . )
NIOX PRO® 5.35°C 10-99% 700-1070 hPa Kohlendioxid (o, 5 Vol.-% in Luft 8% Nicht nachweisbar
Sensor
Kohlenmonoxid (o 250 ppm in Luft 50 ppm Nicht nachweisbar
. Ethanol 1000 ppm in Luft 165 ppm Nicht nachweisbar
10.16.2. Transport und Lagerung nach dem Offnen der
Wasserstoff ¢, 500 ppm in Stickstoff 50 ppm Nicht nachweisbar
Verpackung
Wasserstoffperoxid ¢.0) 500 ppm in Luft 1ppm Nicht nachweisbar
) Relative Luftfeuchtigkeit Atmospharischer
Temperatur
(nicht kondensierend) Druck Schwefelwasserstoff s 1ppm in Stickstoff 1ppm 2
glo?i PRO® 10:35°C 20-80% 700-1060 hPa Isopren 1000 ppm in Luft 1ppm Nicht nachweisbar
era
NIOX PRO® 10-35 °C 20-80% 700-1060 hPa Stickstoffdioxid o, 9,2 ppm in Stickstoff 200 ppb 2,5
Sensor
Sauerstoff 100 Vol.-% 21% Nicht nachweisbar

10.17. Interferenzpriifung 10.18. Batteriehersteller

Informationen zum Batteriehersteller von NIOX PRO®:

Panasonic Energy Co., Ltd.

1 Matsushita-cho, Moriguchi City, Osaka 570-8511, Japan
Lithium-Mangandioxid-Batterie (LiMnO,), hergestellt bei: PT. Panasonic
Gobel Energy Indonesia

Kawasan Industri Gobel, JI. Teuku Umar Km.44 Telaga Asih Cikarang Barat,
Kab. Bekasi 17530, Jawa Barat — Indonesien

Maxwell, Ltd., Energy Division. Silberoxid-Batterie (SR) 5, Takumidai, Ono-
shi, Hyogo 675-1322, Japan

Interferenzprifungen wurden fiir die in der Tabelle unter 10171
aufgefiihrten Substanzen durchgeflihrt. Als akzeptable Interferenz gilt ein
Wert von 3 ppb.
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1. NIOX PRO® Zubehor

111. Im NIOX PRO®-Paket enthaltene Teile
1x NIOX PRO® Gerét (20-1000)

1x NIOX PRO® Atemmodul-Halterung (20-1025)

1x NIOX® Atemmodul (12-1010)

1x NIOX PRO® USB-C-Kabel (20-1002)

1x NIOX PRO® Netzteil (20-1120)

5 x internationale Netzadapter
11.2. Zubehor

NIOX® Testkit 100 (12-1810-P)

Enthalt: 1 Sensor* fiir 100 Tests und 100 NIOX® Filter

NIOX® Testkit 300 (12-1830-P)

Enthalt: 1 Sensor* fiir 300 Tests und 300 NIOX® Filter

NIOX® Testkit 500 (12-1850-P)

Enthalt: 1 Sensor* fiir 500 Tests und 500 NIOX® Filter

NIOX® Sensoren:

Vorkalibrierter Einwegsensor fiir 100, 300 oder 500 Messungen.
Betriebsdauer: maximal 12 Monate ab der Installation in NIOX PRO® oder
bis zum auf dem Sensor angegebenen Verfallsdatum — je nachdem, was
zuerst eintritt.

NIOX® Sensor 100 (12-1610)
NIOX® Sensor 300 (12-1630)
NIOX® Sensor 500 (12-1650)

NIOX® Filter:
20 NIOX® Filter (20-1015).
100 NIOX® Filter (20-1020).
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Filter sind gemak MDR 2017/745 als Medizinprodukt der Klasse | CE-
gekennzeichnet.

NIOX® Nasal-Testkits:

NIOX® Nasal-Testkit (12-1065 fiir Kinder, 12-1045 fiir Erwachsene)

Die Nasal-Testkits sind geméaR der MDR 2017/745 als Medizinprodukt der
Klasse | CE-gekennzeichnet.

Bestellen Sie Zubehor online!

Besuchen Sie die NIOX®-Website und fordern Sie
direkt bei uns ein Angebot an, um offizielles NIOX
PRO®-Zubehor zu bestellen.

Fordern Sie noch heute
ein Angebot an:
niox.com/quote




12. Interpretation von FeNO

Verwenden Sie die Tabelle auf der rechten Seite
zur Interpretation der FeNO-Ergebnisse. Die
Informationen stammen aus den ATS-Leitlinien

Erwachsene
Kinder

Typ-2-Inflammation

Noch nicht diagnostiziert
Diagnostische Uberlegungen
(symptomatisch seit > 6 Wochen)

Symptomatisches Asthma

Uberlegungen zum Therapiemanagement

Asymptomatisches Asthma

Uberlegungen zum Therapiemanagement

Literatur:
1. Dweik RA, Boggs PB, Erzurum SC, et al. An official ATS clinical

Klinische Leitlinien zur Interpretation von FeNQ'

<25

<20

Unwahrscheinlich

ITTEL
25-50

20-35

>50
> 35

Wahrscheinlich

Empfehlungen fiir medizinisches Fachpersonal'

Alternative Diagnose erwédgen
Andere Ursachen der Symptome priifen.
Ein Ansprechen auf ICS ist
unwahrscheinlich.

Méogliche alternative Diagnose
Der Patient profitiert wahrscheinlich nicht
von einer Erhéhung der ICS-Dosierung.

Gut kontrolliertes Asthma
Ausreichende ICS-Dosis, gute Adharenz,
ICS-Reduktion.

Mit Vorsicht interpretieren

Klinischen Kontext bewerten
Verdnderungen der FeNO-Werte im
Zeitverlauf iberwachen.

Einflussfaktoren auf FeNO
Beriicksichtigen Sie Faktoren, die mittlere
FeNO-Werte verursachen kénnen:
persistierende Allergenexposition,
unzureichende ICS-Dosierung, mangelnde
Adhdrenz, Steroidresistenz,

nitratreiche Erndhrung.

Patientenverlauf

Priifen Sie, ob der FeNO-Wert im Vergleich
zum vorherigen Wert gestiegen oder
gesunken ist. Dies kann auf eine
angemessene ICS-Dosis oder gute
Adhérenz hindeuten, erfordert jedoch
moglicherweise eine weitere
Verlaufskontrolle.

Supports a diagnosis of
asthma

Airway inflammation is likely, patient is
likely to respond to ICS.

Increased exacerbation risk
Persistent allergen exposure, inadequate
ICS dosage, poor adherence, steroid
resistance, poor inhaler technique.

Unkontrolliert oder
Verschlechterung

Mangelnde Adhdrenz oder schlechte
Technik; das Absetzen von ICS oder eine
Dosisreduktion kénnen zu einem
Riickfall fiihren.

Erwégen Sie in allen Féllen ein regelméaRiges FeNO-Monitoring. Eine signifikante Zunahme oder Abnahme betragt
+ 10 ppb bei Patienten mit einem FeNO-Wert unter 50 ppb und + 20 % bei Patienten mit einem hohen FeNO-Wert.

practice guideline: interpretation of exhaled nitric oxide levels
(FENO) for clinical applications. Am J Respir Crit Care Med.
2011;184(5):602-615. doi:10.1164/rccm.9120-11ST



13. Vigilanz

Als Hersteller von Medizinprodukten muss NIOX® liber ein Vigilanzsystem . War das Risiko angesichts des potenziellen Nutzens fiir den Patienten
verfugen, um den Gesundheitsbehdrden alle unerwiinschten Ereignisse zu vorhersehbar und klinisch akzeptabel?
melden, die mit seinen Medizinprodukten aufgetreten sind.

. Wurde das Ergebnis durch eine Vorerkrankung des Patienten

Zweck des Vigilanzsystems ist es, die Gesundheit und Sicherheit von beeintrachtigt?

Patienten, Anwendern und anderen Personen, die medizinische Gerate

verwenden, zu gewahrleisten, indem die Wahrscheinlichkeit einer . Wurde das Ergebnis durch eine Vorerkrankung des Patienten negativ

Wiederholung gleichartiger unerwiinschter Ereignisse verringert wird. beeinflusst?

Hierflir werden Ereignisse unverziiglich gemeldet, um Korrektur- und

Praventivmalknahmen zu ermdéglichen. Die Meldung sollte an den lokalen Vertreter von NIOX® sowie an die
zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem sich das Ereignis ereignet

Ein unerwiinschtes Ereignis wird wie folgt definiert: jede Fehlfunktion hat, weitergeleitet werden.

oder Verschlechterung der Eigenschaften und/oder Leistung eines
Instruments oder jede Unzulénglichkeit in der Kennzeichnung

oder Gebrauchsanweisung, die zum Tod eines Patienten oder
Anwenders oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung seines
Gesundheitszustandes flihren kann oder gefiihrt haben kdnnte.

Hersteller von Medizinprodukten sind verpflichtet, unerwiinschte
Ereignisse je nach Schweregrad innerhalb von 10 oder 15 Tagen den
nationalen Gesundheitsbehdrden zu melden.

Jeder Anwender von NIOX®-Produkten, bei dem ein unerwiinschtes
Ereignis im Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, muss dies
unverziglich NIOX® und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in
dem das Ereignis aufgetreten ist, melden. Die Meldung kann per E-Mail,
Fax oder Telefon erfolgen. Die Meldung sollte folgende Informationen
enthalten:

. Wann und wo hat sich das Ereignis ereignet?
. Um welches Produkt/Zubehdrteil handelte es sich?

. Stand das Ereignis im Zusammenhang mit der Gebrauchsanweisung
des Produkts?
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15. Gerateleistung

15.1. Messbereich

Flinf NIOX PRO® Gerate wurden bei Stickstoffmonoxid-Konzentrationen
von 3, 5, 300 und 330 ppb im Standard-10-Sekunden-Modus getestet (flnf
Wiederholungen pro Konzentrationsstufe). Drei Gerate wurden zudem im
6-Sekunden-Modus ohne Wiederholungen getestet. Stickstoffmonoxid
wurde mit Stickstoff gemischt, um die Zielkonzentrationen zu erreichen. Die
Ergebnisse zeigten, dass Messwerte unter 5 ppb bzw. tiber 300 ppb als <
5 ppb bzw. > 300 ppb angezeigt wurden, was den Messbereich von 5 bis
300 ppb bestatigt.

Ergebnisse mit 3 ppb Priifgas (Standard-Modus)

EUT1 EUT 2 EUT3 EUT 4 EUT 5
\(fveer:;essener 2,8 ppb 2 ppb 3,3 ppb 2,5 ppb 2,4 ppb
Angezeigtes
Ergebnis <5ppb <5ppb <5 ppb <5ppb <5 ppb

Ergebnisse mit 330 ppb Priifgas (Standard-Modus)

EUT1 EUT 2 EUT 3 EUT 4 EUT 5
@Zﬁesse”e’ 328,8 ppb 3247 ppb 3352 ppb 322,9 ppb 3281 ppb
Angezeigtes >300 ppb >300 ppb >300 ppb >300 ppb > 300 ppb

Ergebnis

Ergebnisse mit 3 ppb Priifgas (6-Sekunden-Modus)

EUT 1 EUT 2 EUT3
Gemessener
21 2,2 ppb
- 2,6 ppb 1 ppb PP
Angezeigtes <5 ppb <5 ppb <5 ppb
Ergebnis

Ergebnisse mit 330 ppb Priifgas (6-Sekunden-Modus)

EUT1 EUT 2 EUT 3
Gemessener 314,9 ppb 3117 ppb 3221 ppb
Wert
Angezeigtes >300 ppb >300 ppb >300 ppb

Ergebnis
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15.2. Untere Nachweisgrenze

Die untere Nachweisgrenze wurde bei Stickstoffmonoxid-
Konzentrationen von 3 und 5 ppb unter kontrollierten Laborbedingungen
untersucht. Stickstoffmonoxid wurde mit Stickstoff gemischt, um die
Zielkonzentrationen zu erreichen, mit finf Wiederholungsmessungen
pro Konzentration. Fir die Tests wurden 10 Sensoren in 10 NIOX VERO®
Geréaten im Standard-10-Sekunden-Modus verwendet. Methode und
Technologie sind beim NIOX PRO® gleichwertig.

Messwerte unter 5 ppb wurden in den Geréatelogs aufgezeichnet und fir
die Analyse exportiert. Bei 3 ppb betrug der mittlere gemessene Wert 3,5
ppb (95 %-Kl: 3,3-3,7) und bei 5 ppb 8,2 ppb (95 %-Kl: 7,9-8,5).

Diese Ergebnisse zeigen, dass ein Nachweis bei etwa 3 ppb maoglich ist,
wahrend die spezifizierte untere Nachweisgrenze weiterhin bei 5 ppb liegt.

Durchschnittliche untere Nachweisgrenze bei 10 NIOX VERO® Geréten

3 ppb 5 ppb

NIOX VERO® | Mittelwert sD Mittelwert sD
1 33 0,5 77 04
2 47 03 89 (o)}
3 &3 0,5 81 0,4
4 4,2 0,2 8,8 @3
5 83 02 83 02
6 34 0,4 8,2 0,2
7 34 0,4 77 @3
8 34 02 82 02
9 38 03 86 [0A
10 2,9 @5 72 0,3

Durchschnitt 815 0,4 8,2 05




15.3. Linearitat

Finf NIOX PRO® Gerate wurden bei sieben Stickstoffmonoxid-
Konzentrationen (3, 5, 25, 100, 200, 300 und 330 ppb) mit jeweils drei
Wiederholungen pro Konzentrationsstufe getestet. Stickstoffmonoxid
wurde mit Stickstoff gemischt, um die Zielkonzentrationen zu erreichen,
und die Messungen wurden im Standard-10-Sekunden-Modus
durchgefiihrt. Die Ergebnisse bestatigten, dass das Geréat die spezifizierten
Linearitatskriterien erfullt.

Linearitat von fiinf NIOX PRO® Geréaten (Mittelwerte)

Achsenabschnitt
(ppb)

Steigung

Durchschnitt 0,9998 1,048 -1.715

15.4. Prazision

Die Prazision der FeNO-Messungen mit dem NIOX PRO® wurde anhand
von fuinf Geréten Uber einen Zeitraum von 10 Tagen evaluiert, mit zwei
Wiederholungsmessungen pro Tag bei 5, 25, 75 und 200 ppb im Standard-
10-Sekunden-Modus. Stickstoffmonoxid wurde mit Stickstoff gemischt,

um die Zielkonzentrationen zu erreichen. Die Ergebnisse bei 5 und 25

ppb wurden in ppb ausgedriickt, die Ergebnisse bei 75 und 200 ppb als
Prozentsatze.

Die Ergebnisse erfiillten die Prazisionskriterien bei allen Konzentrationen
und zeigten eine geringe Messvariabilitdt mit ausreichendem Abstand zu
den Spezifikationsgrenzen.

Wiederholprazision von NIOX PRO® Messungen

5 ppb 25 ppb 75 ppb 200 ppb
Spezifikation <3 ppb <3 ppb <10% <10%
EUT1 0,37 0,48 0,56% 0,59%
EUT 2 0,22 0,23 0,50% 0,63%
EUT 3 027 0,52 0,26% 0,64%
EUT 4 0,35 0,24 0,45% 0,49%
EUT 5 0,40 033 0,50% 0,50%

Gerateprazision von NIOX PRO® Geréaten

5 ppb 25 ppb 75 ppb 200 ppb
Spezifikation <3 ppb <3 ppb <10% <10%
EUT1 0,35 0,51 0,90% 0,54%
EUT 2 0,36 043 0,93% 0,56%
EUT 3 0,40 0,59 0,53% 0,57%
EUT 4 038 0,39 0,94% 0,51%
EUT 5 0,53 0,42 0,80% 0,47%

15.5. Genauigkeit

Die Genauigkeit der FeNO-Messungen mit NIOX PRO® wurde durch

10 Wiederholungsmessungen bei vier NO-Konzentrationen auf flinf
NIOX PRO® Geréaten ermittelt. Stickstoffmonoxid wurde mit Stickstoffgas
gemischt, um die Zielkonzentrationen zu erreichen. Die Messungen
wurden im Standard-10-Sekunden-Modus durchgefiihrt.

Das Ergebnis dieser Studie zeigt, dass die Genauigkeitsspezifikationen bei
allen Stickstoffmonoxid-Konzentrationen erfiillt wurden.

Genauigkeitsstudie zu FeNO-Messungen mit dem NIOX PRO®

5 ppb 25 ppb 75 ppb 200 ppb

Spezifikation +5 ppb +5 ppb +10% +10%
EUT1 -070 -150 -0,26% -0,30%
EUT 2 -0/10 -0,80 +2.37% +3,35%
EUT 3 -0,50 -110 -132% +2,55%
EUT 4 -0,50 -130 -0,04% +1,00%
EUT 5 -0,50 -0,20 +4,35% +6,05%




15.6. Klinische Studiendaten

Studien zur klinischen Leistung wurden mit dem NIOX VERO® Gerat
durchgefiihrt. NIOX PRO® ist klinisch gleichwertig zu NIOX VERQO®, da es
dieselbe Methode und Technologie nutzt — daher bleiben Daten fiir NIOX
PRO® weiterhin relevant.

Study overview

Ort: Vereinigte Staaten
(1 Prifzentrum)

Studienleiterin: Nancy
Herje

Beschreibung

65 Kinder im Alter von 4 bis 10 Jahren daran teil,
darunter 53 Teilnehmer im Alter von 6 bis 10 Jahren fir
die Priméranalyse. Die Ergebnisse zeigten eine hohe
Ubereinstimmung zwischen den beiden Messmodi,
wobei 93,8 % der Teilnehmer innerhalb vordefinierter
Toleranzgrenzen lagen. Die beobachteten Unterschiede
zwischen den Modi waren minimal (mediane Differenz
0,5 ppb) bei geringer systematischer Messabweichung
(2,7 %) und vergleichbarer Wiederholprazision.
Regressionsanalysen zeigten keine signifikante
Abweichung von 1, was die Aquivalenz zwischen den
Modi stiitzt. Insgesamt bestatigen die Ergebnisse, dass
der 6-Sekunden-Ausatemmodus eine klinisch akzeptable
Ubereinstimmung mit dem Standard-10-Sekunden-Modus
bietet und eine praktikable Alternative fiir die FeNO-
Messung bei Kindern darstellt.

ID Studientbersicht Beschreibung
AER-045 Einschluss des ersten Eine randomisierte, multizentrische Studie mit einmaliger
Probanden: 15. Madrz Visite, die an vier Kliniken in Schweden durchgefihrt
2013 wurde, evaluierte die Ubereinstimmung zwischen dem
Einschluss des letzten NIOX VERO® und dem NIOX MINO® bei 81 Probanden
Probanden: (78 gemaR Protokoll; Kinder und Erwachsene im Alter von
04. Juni 2013 > 7 Jahren). Die mit den beiden Geraten durchgefiihrten
FeNO-Messungen zeigten eine hohe Ubereinstimmung,
Ort: Schweden (4 wobei 91 % der gepaarten Messungen innerhalb
Kliniken) vordefinierter Toleranzgrenzen lagen. Die Messwerte
von NIOX VERO® waren im Durchschnitt geringfligig
Hauptpriifer: Andrei niedriger als die von NIOX MINO® (mittlere Differenz von
Malinovschi etwa -3 ppb), blieben jedoch innerhalb der technischen
Spezifikationen. Dartiber hinaus zeigte NIOX VERO® eine
signifikant verbesserte Wiederholpréazision im Vergleich
zum NIOX MINO®.
AER-048 Einschluss des ersten Eine randomisierte, multizentrische Studie mit einmaliger
Probanden: 05. Juni Visite, die an zwei Kliniken in den Vereinigten Staaten
2014 durchgefiihrt wurde, evaluierte die Ubereinstimmung
zwischen dem NIOX VERO® und dem NIOX MINO®
Abschluss des letzten bei Probanden mit erhohten FeNO-Werten (> 40 ppb).
Probanden: 16. Juli 2014 | Insgesamt wurden 31 zusétzliche Probanden im Alter
von > 7 Jahren eingeschlossen. Die Ergebnisse zeigten
Ort: Vereinigte Staaten | eine hohe Ubereinstimmung zwischen den Geréten:
(2 Kliniken) 871 % der Messungen lagen innerhalb vordefinierter
Toleranzgrenzen. In Kombination mit den Daten der
Hauptprufer: Studie AER-045 stieg dieser Wert auf 90,8 % (99/109
Craig LaForce, MD Teilnehmer). Die Messwerte von NIOX VERO® waren
Robert Anolik, MD im Durchschnitt geringfligig niedriger als die von NIOX
MINO® (mittlere Differenz von etwa —4,6 ppb) und blieben
innerhalb der technischen Spezifikationen. Insgesamt
bestatigen die Ergebnisse eine Kklinisch akzeptable
Ubereinstimmung zwischen den Geréaten, auch bei
Teilnehmern mit héheren FeNO-Werten.
AER-047 Einschluss des ersten Eine randomisierte, monozentrische klinische
Probanden: 12. Okt. Validierungsstudie mit einmaliger Visite, die in den
2013 Vereinigten Staaten durchgefiihrt wurde, evaluierte die
Abschluss des letzten Ubereinstimmung zwischen dem 6-Sekunden- und dem
Probanden: 12. Okt. 10-Sekunden-Ausatemmodus von NIOX VERO® bei
2013 padiatrischen Asthmapatienten. Insgesamt nahmen

AER-052

Einschluss des ersten
Probanden: 23. Januar
2016

Abschluss des letzten
Probanden: 31. Oktober
2016

Ort: USA (4 Prufzentren)

Studienmanagerin: Mar-
got MacDonald-Berko

Eine randomisierte, multizentrische klinische
Untersuchung mit einmaliger Visite, die an vier
Priifzentren durchgefiihrt wurde, evaluierte die
Ubereinstimmung zwischen dem 6-Sekunden- und dem
10-Sekunden-Ausatemmodus von NIOX VERO® Gerats
bei Kindern im Alter von 4 bis 6 Jahren. Insgesamt
versuchten 247 Probanden eine Messung, wobei 83
auswertbare Probanden die Messungen in beiden

Modi abschlossen und 68 valide Doppelmessungen

fur die Priméranalyse lieferten. Die Ergebnisse

zeigten eine hohe Ubereinstimmung zwischen den
Modi, wobei 95,6 %—-971 % der Teilnehmer innerhalb
vordefinierter Toleranzgrenzen lagen. Die beobachteten
Unterschiede waren minimal und die FeNO-Werte
stimmten zwischen den Modi eng tiberein (mittlere
Differenz ~0,3 ppb) bei einem geringen Bias (*1 %).
Regressions- und Bland-Altman-Analysen zeigten keine
Anzeichen einer systematischen Messabweichung,

und die Wiederholprazision war zwischen den Modi
vergleichbar. Dariiber hinaus deuteten die Ergebnisse
zur Machbarkeit auf hohere Erfolgsquoten und

weniger erforderliche Versuche im 6-Sekunden-Modus
hin. Insgesamt bestatigen die Ergebnisse, dass der
6-Sekunden-Ausatemmodus eine klinisch akzeptable
Ubereinstimmung mit dem Standard-10-Sekunden-Modus
bietet und eine geeignete Alternative fiur die FeNO-
Messung bei kleinen Kindern darstellt.

TV-014

Einschluss des ersten
Probanden: 26. Marz
2013

Eine multizentrische Studie zur Inter-Operator-Variabilitat
mit einmaliger Visite, die an drei Prifzentren durchgefiihrt
wurde, evaluierte die Wiederholprézision von FeNO-
Messungen mit dem NIOX VERO® Gerét bei der
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Studientbersicht

Abschluss des letzten
Probanden: 27. April
2013

Ort: Vereinigte Staaten
(3 Priifzentren)

Studienleiterin: Nancy
Herje

Beschreibung

Bedienung durch verschiedene medizinische Fachkréfte.
Insgesamt wurden 94 Probanden eingeschlossen, wobei
pro Proband drei aufeinanderfolgende Messungen

von verschiedenen Anwendern durchgefiihrt wurden.
Die Ergebnisse zeigten eine hohe Wiederholprazision
und Konsistenz zwischen den Anwendern bei geringer
Intra-Subjekt-Variabilitat (SD 117 bei FeNO < 50 ppb)

und keinen gepaarten Differenzen tber 10 ppb in
diesem Bereich. Obwohl die Variabilitat bei héheren
FeNO-Werten zunahm (SD 6,46 bei > 50 ppb), blieb der
Variationskoeffizient vergleichbar. Es wurden weder
anwenderbedingte systematische Abweichungen noch
Reihenfolgeeffekte beobachtet. Insgesamt bestatigen
die Ergebnisse, dass mit NIOX VERO® erzielte FeNO-
Messungen eine hohe Wiederholpréazision aufweisen
und nicht durch die Variabilitat zwischen den Anwendern
beeinflusst werden.

TV-018

Einschluss des ersten
Probanden: 05. Juni
2014

Abschluss des letzten
Probanden: 14. Juli 2014

Ort: Vereinigte Staaten
(2 Prufzentren)

Hauptprufer:
Craig LaForce, MD
Robert Anolik, MD

Eine multizentrische Studie zur Inter-Operator-
Variabilitat mit einmaliger Visite, die an zwei Priifzentren
durchgefihrt wurde, evaluierte die Wiederholpréazision
von FeNO-Messungen mit dem NIOX VERO® Gerat

bei Probanden mit erhdhten FeNO-Werten (> 40

ppb), einschlieklich einer Erweiterung friherer Daten.
Insgesamt wurden 28 Probanden und 12 Anwender
einbezogen, wobei die Ergebnisse mit einer vorherigen
Studie gepoolt wurden (Gesamt-n =122). Die Ergebnisse
zeigten eine hohe Wiederholprazision und Konsistenz
zwischen den Anwendern mit einer zusammengefassten
Intra-Subjekt-Standardabweichung von 2,57 (oberes

95 %-Kl: 3,07) und einer geringen Variabilitat
(Variationskoeffizient 0,066). Regressionsanalysen
zeigten einen minimalen Bias (< 2 %) und keine
signifikanten Unterschiede zwischen den FeNO-
Untergruppen. Es wurden keine anwenderbedingten
Effekte oder Reihenfolgeeffekte beobachtet. Insgesamt
bestétigen die Ergebnisse, dass NIOX VERO®
konsistente und reproduzierbare FeNO-Messungen
Uber verschiedene Anwender hinweg liefert, auch

bei Probanden mit erhohten FeNO-Werten, und dabei
innerhalb der technischen Spezifikationen bleibt.
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14. Revisionsverlauf

Revision: 01
Erstveroffentlichung

Revision 02:

Beschreibung des Symbols fiir ,Near-Patient-Tests" hinzugefligt, neuer Text
fur Abschnitt 8.3 sowie ein neuer Abschnitt mit dem Titel ,,Auswertung von
FeNO*. Seitenzahlen entsprechend den Anderungen angepasst.
Abschnitt 4.2: Informationen zur Gebrauchsanweisung fiir die
Nasenmessung hinzugefligt. Abschnitt 10 um Informationen zu
Interferenztests erganzt. Abschnitt ,Zubehor” aktualisiert: Am Gerat
befestigte Teile entfernt; Filter und Informationen zur CE-Kennzeichnung
hinzugefligt. Batteriehersteller und entsprechende Informationen in den
neu erstellten Abschnitt 10.18 aufgenommen. Die Informationen zum
Methodenvergleich in Abschnitt 10.8 wurden aktualisiert. Die Angaben zu
den Batterievorschriften in Abschnitt 9.2.2 wurden aktualisiert. Ein neuer
Abschnitt 15 (,Gerateleistung”) wurde hinzugefligt. Das Inhaltsverzeichnis
wurde um den neuen Abschnitt 15 ergénzt. Die Seitenzahlen wurden
entsprechend angepasst.

Abschnitt 3.11 fiir nasale Tests wurde hinzugefligt. Abschnitt 10.17
(»Interferenztests”) wurde mit gednderten Zusatzwerten aktualisiert. Das
Inhaltsverzeichnis wurde um die neuen Abschnitte ergénzt.
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Information in this document is subject to change.
Amendments will be made available as they occur.

Based on the company’s intellectual property, NIOX® Group plc develops and
commercialises products 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.

Patents:
NIOX® products are protected by a number of patents in the US, Europe and a range of
other countries.
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