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A noter
Il est important de respecter les conditions spécifiques suivantes :

. Température ambiante : +10 °C a +35 °C
+  Humidité : 20 % a 80 % HR, (sans condensation)

- Lestéléphones portables, les téléphones sans fil et les appareils
émettant du gaz peuvent interférer avec l'instrument et doivent étre
maintenus a distance de l'instrument. Toute interférence risque de
rendre impossible la prise de mesures.

- L’air expiré contient de la vapeur d’eau qui peut se condenser dans
I'instrument. Lorsque I'instrument NIOX VERO® est fréquemment
utilisé pendant une courte période, le risque de condensation
augmente.

Dans le cas d’une utilisation continue, il est normalement possible
d’effectuer 10 mesures maximum par heure avec NIOX VERO®.
Toutefois, si I'instrument reste inutilisé pendant au moins 30 minutes
avant la session de mesures suivante, il est possible d’effectuer

20 mesures d’expiration en une heure. Ces mesures peuvent étre
réussies ou non.

. Bvitez de répandre de I’eau ou d’autres liquides sur I'instrument ou le
capteur.

« Pour le transport et le stockage de NIOX VERO®, utilisez toujours un
sac ou un étui fermé (le sac NIOX VERO® est recommandé).

. Apres avoir inséré un nouveau capteur, il est conseillé d’attendre
trois heures avec I'instrument allumé avant d’effectuer une mesure.

« Durée de vie opérationnelle de 'instrument NIOX VERO® : 5 ans
d'utilisation maximum ou 15 000 mesures ou selon la date
d'échéance indiquée sur I'appareil, selon le premier événement
venu.

Les 5 ans d'utilisation démarrent a partir de la premiére mesure de

NO effectuée a l'aide de I'appareil.

« Durée de vie opérationnelle du capteur NIOX VERO® : maximum
12 mois lorsque I'emballage est ouvert et le capteur installé dans
NIOX VERO® ou date d’échéance indiquée sur le capteur, selon le
premier événement survenu.

MISE EN GARDE

Si des substances contenant de I’alcool sont utilisées prés de
I'instrument NIOX VERO®, cela pourrait donner lieu a des résultats de
mesures erronés.

NE nettoyez PAS I'instrument ou I’embout avec de I’alcool ou avec des
produits contenant de I’alcool (spray, lingettes, etc.).

N’utilisez pas de substances contenant de I’alcool sur/a proximité de
I'instrument NIOX VERO®. Cela inclut les produits nettoyants utilisés
pour nettoyer les locaux ou tout autre équipement s’y trouvant, ainsi
que les lingettes ou sprays contenant de I’alcool utilisés sur les
patients.

ATTENTION ! N'utilisez jamais NIOX VEROQO® a proximité d’endroits ou
des substances volatiles telles que des liquides organiques ou des
désinfectants sont utilisés. Une attention particuliere doit étre portée aux
aérosols ou aux bains de désinfection, qu’il s’agisse de bains dans des
récipients ouverts ou de bains a ultrasons.
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Chapitre 1 Informations importantes

1 Informations importantes

14 Avant d’utiliser I’'appareil de surveillance de
I'inflammation des voies respiratoires NIOX VERO®

NIOX VERO® doit étre utilisé uniquement par des professionnels de santé
qualifiés et de la maniére indiquée dans ce manuel. Une personne est
considérée comme formée uniquement apres une lecture attentive de ce
manuel. Lisez toutes les instructions d’utilisation et veillez a comprendre
parfaitement les informations relatives a la sécurité.

Symbole Description

MISE EN GARDE Indique une situation potentiellement dangereuse qui,
si elle n’est pas évitée, pourrait donner lieu a des
lésions ou a des blessures corporelles.

ATTENTION Indique une situation potentiellement dangereuse qui,
si elle n’est pas évitée, pourrait endommager un produit
ou un systeme, provoquer la perte de données ou nuire
a I'entreprise.

Remarque Indique au lecteur des informations importantes sur
I'utilisation appropriée du produit, les attentes des
utilisateurs, les situations d’erreur et les actions qui y
sont associées.

1.2 A propos de ce manuel

La version14 du manuel de [Iutilisateur NIOXVERO® portant la
référence 000198 a été publiée le octobre 2025. Vous pouvez visualiser le
numéro de la version logicielle installée sur I'instrument dans les parametres.
Pour savoir comment procéder, reportez-vous a la page19.
Les informations comprises dans ce document peuvent étre modifiées. Toute
modification sera effectuée par NIOX®, le cas échéant.
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Le manuel de Il'utilisateur indique comment utiliser NIOX VERO®. Il contient
des instructions étape par étape numérotées, avec des écrans et des
illustrations. Les différentes possibilités liées a une étape sont indiquées par
des points.

1.3 Conformité

NIOX VERQO® porte le marquage CE conformément a la directive relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 98/79/CE.
NIOX VERO® est conforme a la norme ROHS.

1.4 Fabricant responsable et coordonnées

Adresse postale :
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Suede

Adresse de visite :
Hansellisgatan 13
SE-754 50 Uppsala

WWW.Niox.com

Fabricant de batterie:

Panasonic Energy Co., Ltd.

1-1 Matsushita-cho, Moriguchi City, Osaka 570-8511, Japon

Batterie au lithium-dioxyde de manganése (LiMnO2) fabriquée a : PT.
Panasonic Gobel Energy Indonésie

Kawasan Industri Gobel, JI. Teuku Umar Km.44 Telaga Asih West Cikarang,
Bekasi Regency 17530, Java Ouest — Indonésie

Batterie rechargeable fabriquée chez : Panasonic Energy (Wuxi) Co., Lrd.
NO.40, chemin Changjiang. Nouvelle zone de Wuxi 214028 République
populaire de Chine



Chapitre 1 Informations importantes

15 Mises en garde

« N'utilisez pas de substances contenant de I’alcool sur/a proximité de
linstrument NIOX VERO®. Cela inclut les produits nettoyants utilisés
pour nettoyer les locaux ou tout autre équipement s’y trouvant, ainsi
que les lingettes ou sprays contenant de I’alcool utilisés sur les
patients.

« NIOX VERO® ne doit étre utilisé que par des professionnels de santé.

« Utilisez NIOX VERO® de la maniere indiquée dans ce manuel. NIOX®
décline toute responsabilité en cas de dommages de I'’équipement ou
d’erreurs de résultats si I'équipement n’est pas manipulé conformément
aux indications de ce manuel.

« Lorsque vous choisissez un accessoire pour votre produit NIOX VERO®,
n’oubliez pas que si 'accessoire n’est pas conseillé par NIOX®, il est
susceptible de provoquer une perte de performance, des dommages a
votre produit NIOX VERO®, un incendie, un choc électrique, des
blessures ou des dommages a d’autres biens. La garantie du produit ne
couvre pas les dommages ou défaillances du produit dus a une utilisation
avec des accessoires non agréés. NIOX® décline toute responsabilité en
cas de problémes de santé, de sécurité ou d’autres probléemes dus a
I'utilisation d’accessoires non agréés par NIOX®,

«  NIOX VERO® ne doit pas étre utilisé a proximité d’autres équipements
électroniques ou empilé avec d’autres appareils.

. Utilisez uniquement I'alimentation électrique fournie. Tirez sur la fiche
lorsque vous déconnectez NIOX VERQO® de la prise de courant.

- Utilisez uniqguement 'embout de respiration fourni par NIOX®.

« Aucune modification de l'instrument, de 'embout ou du capteur
NIOX VERO® n’est autorisée.

. Bvitez que I'instrument tombe ou soit soumis a des chocs importants.

« Nutilisez jamais un instrument NIOX VERO® ou des composants
endommagés.

. Bvitez que linstrument et le capteur entrent en contact avec de I'eau.

Veillez a ce qu’aucun liquide ne soit répandu ou versé sur I'instrument ou
le capteur.

Evitez de chauffer ou d’incinérer Iinstrument et le capteur. Consultez la
section « Mise au rebut de l'instrument et des accessoires » a la page 34.

NIOX VERQ® et I'’épurateur de NO inclus dans I'embout de respiration
contiennent du permanganate de potassium. Les instruments et embouts
de respiration usagés ou périmés doivent étre mis au rebut en tant que
déchets dangereux conformément aux réglementations locales en
matiére d’élimination des déchets.

L’embout de respiration ne doit jamais étre utilisé apres sa date
d’échéance.

Les filtres pour patient doivent étre utilisés immédiatement aprés avoir
été ouverts.

Le capteur NIOX VERO® contient des produits chimiques qui peuvent
étre nocifs en cas d’ingestion.

Soyez prudent lorsque vous ouvrez la boite du capteur. L’intérieur de
'ouverture peut présenter des bords coupants.

Evitez de toucher et de nettoyer la membrane blanche du capteur.
Apres avoir inséré un nouveau capteur, il est conseillé d’attendre trois
heures avec I'instrument allumé avant d’effectuer une mesure.

Veillez a bien utiliser le mode de mesure, sans quoi vous risquez
d’obtenir des résultats de valeurs FeNO incorrects.

Les filtres pour patient sont destinés a un usage unique. Utilisez toujours
un filtre neuf pour chaque patient. La réutilisation d'un filtre patient d’'un
patient a un autre peut augmenter le risque de contamination ou
d’infection croisée. Il est possible de réutiliser un filtre sur un méme
patient lorsque plusieurs tentatives sont effectuées au cours d’'une méme
session.

N’utilisez jamais NIOX VERO® a proximité d’endroits ol des substances
volatiles telles que des liquides organiques ou des désinfectants sont
utilisés. Une attention particuliere doit étre portée aux aérosols ou aux
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Chapitre 1 Informations importantes

bains de désinfection, qu’il s’agisse de bains dans des récipients ouverts
ou de bains a ultrasons. N'utilisez jamais 'instrument en présence
d’anesthésiques, de vapeurs ou de liquides inflammables.

- Ne laissez aucun métal entrer en contact entre une borne positive (+) et
une borne négative (-) de la batterie.

1.6 Utilisation

L’instrument NIOX VERO® mesure la concentration de monoxyde d’azote dans
I'air expiré (FeNO) et la concentration de monoxyde d’azote nasal (nNO) dans
I'air aspiré par la cavité nasale chez I'hnomme. NIOX VERO® doit étre utilisé
uniquement comme un dispositif de diagnostic in vitro (IVD) et permet
d’effectuer des tests a proximité directe du patient.

FeNO

Certains processus inflammatoires des voies respiratoires, tels que 'asthme,
entrainent une augmentation de la concentration de monoxyde d’azote, qui
peut étre régulée grace a un traitement anti-inflammatoire. Les mesures de
FeNO réalisées a I'aide de NIOX VERO® sont quantitatives, non invasives,
simples, slres et doivent étre menées dans le cadre de I'évaluation et de la
surveillance des patients souffrant de ces maladies. NIOX VERO® peut étre
utilisé chez les patients a partir de quatre ans pour mesurer leur concentration
de FeNO.

La mesure nécessite la coopération du patient. Aussi, il peut étre nécessaire
d’accompagner et d’encourager certains enfants de moins de sept ans lors de
I'utilisation de l'instrument. NIOX VERO® doit étre utilisé conformément aux
instructions du manuel de I'utilisateur.

NIOX VERO® peut étre utilisé avec deux durées d’expiration différentes :
10 secondes et 6 secondes. Le mode de test de 10 secondes est préférable.
Toutefois, pour les enfants qui n‘arrivent pas a effectuer le test de
10 secondes, le test de 6 secondes peut étre utilisé. Le mode d’expiration de
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6 secondes doit étre utilisé avec prudence chez les patients de plus de 10 ans.
Il ne doit pas étre utilisé chez les patients adultes.

nNO
Il est avéré que la concentration de monoxyde d’azote nasal diminue chez les
patients souffrant de dyskinésie ciliaire primitive (DCP). La mesure du nNO est

un outil de dépistage qui peut contribuer a l'identification de cas de DCP
conformément aux directives de I'ERS".

La mesure du nNO grace au mode de mesure nasale NIOX VERO® est une
méthode non invasive, simple et sire qui peut étre répétée chez les patients a
partir de 5 ans, conformément aux instructions du manuel de l'utilisateur du
mode de mesure nasale NIOX VERO®. Les cas suspectés de DCP suite a un
dépistage sans nNO doivent étre confirmés conformément aux
recommandations publiées pour le diagnostic et la gestion de la DCP.

'. Lucas JS, Barbato A, Collins SA, et al. European Respiratory Society guidelines for the
diagnosis of primary ciliary dyskinesia. Eur Respir J 2017; 49: 1601090

17 Principes de fonctionnement

NIOX VERO® est un systeme portatif compact de mesure quantitative et non
invasive de la fraction expirée du monoxyde d’azote (FeNO), un marqueur
d’inflammation des voies respiratoires et du monoxyde d’azote nasal (NNO)
dans I'air aspiré par la cavité nasale. Cet outil de dépistage contribue a
identifier des cas de dyskinésie ciliaire primitive.

Le dispositif portatif NIOX VERO® est doté d’un systeme d’échantillonnage et
de conditionnement de gaz, ainsi que d’une interface homme-machine (IHM).
L’écran tactile intégré permet d’accompagner la procédure de respiration
grace a une IHM interactive. Les composants électroniques et le logiciel de
instrument assurent un contréle automatique des valves et des pompes pour
une gestion appropriée de I'échantillon inspiré. La filtration de lair inspiré
élimine la contamination par les taux de NO ambiant.



Chapitre 2 Description du produit

Un régulateur de débit intégré maintient I'expiration a 50 mL/s afin qu’elle
reste la méme pour tous les patients. Les résultats sont traités a I'aide d’un
logiciel dédié et sont exprimés en concentration de monoxyde d’azote en
parties par milliard (ppb).

Chaque capteur NIOX VERO® est étalonné individuellement lors de la
fabrication. L’étalonnage est conservé pendant toute la durée de vie du
capteur, sans intervention nécessaire de [Iutilisateur. Le dispositif ne
nécessite aucune maintenance ou entretien planifié.

L’interprétation des résultats est soumise a des directives internationales et
nationales. Pour la FeNO, les plus utilisées sont les directives de I’American
Thoracic Society : 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.

2 Description du produit

21 Accessoires et pieces du NIOX VERO®

(A) Embout de respiration et capuchon, (B) Capteur (fourni séparément),

(C) Instrument (avec support), (D) Batterie rechargeable, (E) Filtre pour patient
(fourni séparément), (F) Cable USB, (G) Adaptateur électrique et cordon
d’alimentation

Remarque : Uniquement les accessoires et les pieces fournis par NIOX®
peuvent étre utilisés.
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Chapitre 2 Description du produit

2.2 Instrument (K) Témoin de batterie - s’allume quand la batterie est en cours de charge,
(L) Témoin de veille - clignote en mode de veille, (M) Ecran tactile
— — g N
‘ ‘
(o @ =
ON OFF = s

(H) Bouton ON/OFF, (1) Port pour adaptateur électrique, (J) Port USB

——

py L

(N) Support pour embout de respiration, (O) Port pour embout de respiration

-
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Chapitre 3 Installation et configuration

3 Installation et configuration

Ouvrez délicatement 'emballage. Avant I'installation, vérifiez que 'emballage
contient toutes les pieces (voir page 6). Un tournevis est nécessaire pour
ouvrir le couvercle du compartiment et installer le capteur et la batterie.
Retirez la pellicule en plastique de I'écran.

1. Placez délicatement 'instrument sur une surface plane et propre, avec
I’écran tourné vers le bas, puis dévissez et retirez le couvercle du
compartiment. Le c6té du couvercle est [égerement conique pour faciliter
la prise lors de I'ouverture.

2. Ouvrez le logement du capteur.

MISE EN GARDE ! Soyez prudent lors de I'ouverture du logement du
capteur. L’intérieur de I'ouverture peut présenter des bords coupants.

3. Ouvrez 'emballage du capteur.

MISE EN GARDE ! Evitez de toucher et de nettoyer la membrane blanche du
capteur.
ATTENTION ! Le capteur doit étre rangé uniquement dans son emballage
d’origine non ouvert, ou installé dans un instrument NIOX VERO®.

4.

Insérez le capteur et faites pivoter I’élément basculant jusqu’a ce qu’il se

verrouille.
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Chapitre 3 Installation et configuration

5. Ouvrez 'emballage de la batterie. Remarque : Fixez uniquement I’embout de respiration fourni par NIOX®.

Remarque : Utilisez uniquement la batterie rechargeable appropriée fournie Réf. 12-1010

NIOX. (T N° BJ-G51 , réf. 12-11 . s .
par NIOX. (Type J-G510039AA, re 50) Remarque : Veillez a ne pas plier le tube de 'embout.

6. Insérez la batterie rechargeable et replacez le couvercle. Serrez la vis a Remarque : Si le montage est réalisé correctement, le triangle ne doit pas
étre visible.

’'aide d’un tournevis.

8. Fixez 'adaptateur électrique a I'instrument, puis a la prise de courant.

7. Prenez |e tube de 'embout de respiration et poussez lentement Quand vous installez I'unité, utilisez une prise avec un interrupteur
I'extrémité du tube dans le port pour embout jusqu’a ce que le triangle ne facilement accessible ou branchez la prise du cordon CA a une prise
59"( plus visible. ) N o facilement accessible pres de I'équipement. En cas de probleme durant le
L’embout de respiration et le filtre pour patient sont des pieces appliquees fonctionnement de I'unité, utilisez I'interrupteur pour couper 'alimentation
de type B. ou débranchez la prise du cordon CA.
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Chapitre 3 Installation et configuration

Remarque : Utilisez uniquement I’adaptateur de courant fourni par NIOX® 10. Démarrez I'instrument en faisant glisser le bouton ON/OFF sur ON, puis
avec l'instrument. Réf. 12-1120. laissez I'instrument démarrer et effectuer la vérification interne et les
procédures de mesure.

: \

9. Placez l'instrument avec le support déplié.

S = /
N S [

ATTENTION ! Aprés avoir inséré un nouveau capteur, il est conseillé
d’attendre trois heures avec l'instrument allumé avant d’effectuer une
mesure.

1. Auterme de la vérification interne, le menu principal s’affiche.

() +® 100 13:34

> a0 '

Lo
12. Sélectionnez le bouton Parametres dans le menu principal. O
13. Sélectionnez Heure et date. ©s
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Chapitre 4 Interface utilisateur

La page de réglage de I'heure et de la date s’ouvre. 4 |nterface uti“sateur
©:
12 Ll 12 |2010 42 1o 12 41 Page principale et page des parameétres
Cette section décrit la page principale, la page des parametres, les menus et
12h@ 24h Q| v | A les symboles. Les boutons et symboles sont décrits plus en détails a la
page 39.
® | K4 4.2 Page principale
14. Choisissez I'affichage de I’heure américain (12h) ou
ISO (24h) et le format de date. 12h 24h
® O A— [ F® 100 13:34
15. Pour régler I'heure, appuyez sur le bouton des
heures. La couleur devient bleue. Réglez la valeur 12 v A
sur ’lheure courante en appuyant sur les boutons
pour faire augmenter ou diminuer les nombres.
Répétez cette procédure pour les minutes, 'année, le mois et le jour. B E
16. Sélectionnez le bouton OK &/ pour accepter les modifications et »> }
retourner au menu principal. — _\/

Le bouton Annuler ® permet de fermer la page sans enregistrer les
modifications.

17. Sélectionnez le bouton Paramétres dans le menu principal. =

18. Sélectionnez le bouton Embout de respiration. La page de
I’embout de respiration s’ouvre. \\

19. Sélectionnez le bouton de Réinitialisation de I’embout de } ' ‘ =
respiration. La page d’informations sur I'embout de respiration ’@ .
s’ouvre pour confirmer l'insertion de 'embout.

20. Sélectionnez le bouton OK pour confirmer l'insertion d’un nouvel
EMBOUT de respiration. Les mesures restantes sont alors réglées v
sur 1000 et la date d’échéance sur un an a partir de la date du jour.

Le bouton Retour permet de retourner a la page des paramétres
sans enregistrer les modifications. €

(A) Barre d’état, (B) Démonstration, (C) ID de patient, (D) Menu principal,
(E) Bouton de démarrage de la mesure

000198-14 NIOX VERO® Manuel de I'utilisateur — Francais 1
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421 Menu principal

4| Wi QR o =
; b d

(@) Mode de mesure 10 s/6 s (affiché uniquement lorsque 6 s est disponible
en option ; pour en savoir plus, voir « Activer/désactiver le mode de mesure
6 s » a la page20, (b) Démonstration, (c) Saisie de I'ID de patient,

(d) Parameétres

4.2.2 Barre d’état
e f g h i j k1 m

mx CO«H200 &0 22:34

(e) Etat de la batterie, (f) Compatible Bluetooth (a la place, une connexion
USB & peut étre indiquée a cet endroit), (g) L'embout de respiration est
périme ou sur le point d’arriver a échéance - le symbole clignote,

(h) Instrument périmé ou sur le point d’arriver a échéance - le symbole
clignote, (i) Son désactivé, (j) Etat du capteur et nombre de mesures
restantes, (k) Température hors spécifications, (I) Humidité hors
spécifications, (m) Heure

4.3 Page des parameétres
B C

|
& O
‘“’.-5

|<.*..9 A —

O
e

1 —€||

E F G H

(A) Configuration des modes — voir page 20, (B) Réglages du volume — voir

page 18, (C) Journal des alertes — voir page 19, (D) Infos sur I'instrument et le
capteur — voir page 19, (E) Réglages de I'heure et de la date — voir page 18,

(F) Journal des mesures — voir page 19, (G) Mesure ambiante — voir page 17,
(H) Etat et parametres de 'embout de respiration — voir page 31, (l) Retour a

la page principale
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5 Utilisation de NIOX VERO®

51 Démarrer I'instrument en mode d’économie d’énergie
Si NIOX VERO® est en mode de veille, il suffit de toucher I’écran pour I'activer.

=

5.2 Enregistrer I'ID de patient (facultatif)

Remarque : Si un ID de patient est utilisé, il faut le saisir avant chaque
mesure, méme s’il s’agit du méme patient. Lors de I'utilisation
d’identifiants uniques pour les patients, il faut tenir compte de la
réglementation locale en matiére de confidentialité des
informations de patients.

000198-14 NIOX VERO® Manuel de I'utilisateur — Francais

1. Sélectionnez le bouton Enregistrer I'ID du patient dans le menu
principal.

P § 123456ABCDE
- | 2

L
2 I

1 2 A/B|C|D|E|F | G|H
4 . 5 . 6 l [J|KIL M N O P
7 | 8 | 9 Q@ RIS |T|U|V W X
L x| 0 ABC 123 - @/ |y |z

2. Saisissez au maximum 12 caracteres (alphabétiques ou numériques).

3. Sélectionnez le bouton ABC pour activer I'alphabet sur le clavier.
Le bouton 123 permet de retourner au clavier numérique.

4. Sélectionnez le bouton OK pour confirmer I'enregistrement. «/

Utilisez le bouton Effacer pour effacer. «a
Utilisez le bouton Annuler pour annuler un enregistrement. ®

53 Mesure de la valeur FeNO

Vérifiez que vous avez bien tout préparé avant d’effectuer une mesure avec
NIOX VERO®. Une inspection préventive de base est conseillée avant chaque
utilisation (voir page 31).

MISE EN GARDE'! Utilisez toujours un filtre neuf pour chaque patient. La
réutilisation d'un filtre patient d’un patient a un autre peut augmenter le risque
de contamination ou d’infection croisée. Il est possible de réutiliser un filtre sur
un méme patient lorsque plusieurs tentatives sont effectuées au cours d’une
méme session.

5.31
1. Soulevez 'embout de respiration de son support et retirez le capuchon.

Préparations pour la mesure
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2. Procurez-vous un nouveau filtre pour patient. Fixez le filtre pour patient a
’lembout de respiration. Veillez a bien faire tourner le filtre pour patient a

sa place jusqu’a ce qu’il s’enclenche en position (vous entendrez un clic).

Remarque : Stockez toujours les
filtres pour patient dans la
boite d’origine avant
utilisation.

Remarque : N'utilisez JAMAIS
d’objets coupants pour
ouvrir ’emballage du filtre
pour patient. Ne touchez k
jamais la membrane du
filtre.

Remarque : Les filtres pour patient doivent étre utilisés immédiatement
apres avoir été ouverts.

Remarque : Si le filtre n’est pas bien fixé a I’embout de respiration, il risque
d’y avoir une fuite pouvant provoquer des valeurs incorrectes.

Remarque : N’éteignez pas I'instrument pendant la procédure de mesure.
3. Remettez 'embout de respiration au patient et expliquez-lui les

différentes étapes pour effectuer la mesure, selon les indications de la
section ci-dessous.

5.3.2 Mesure

1.

2.

Videz les poumons en expirant a fond.

Fermez bien les levres autour de 'embouchure du filtre pour patient afin
qu’il n’y ait pas de fuite.

Inspirez profondément a travers le filtre pour patient jusqu’a ce que vos
poumons soient complétement remplis. Pendant I'inspiration, le nuage se
déplace vers le haut sur I'affichage.
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Remarque : La procédure est activée lorsque de I’air est inspiré depuis Un son continu indique que la pression est correcte, avec une fréquence
’embout ou lorsque le bouton de démarrage de la mesure est proportionnelle a la pression.
enfoncé. Son intermittent a fréquence élevée — pression trop forte
N Son intermittent a fréquence basse — pression trop faible
Expiration avec:
Pression correcte Pression trop forte Pression trop faible
>
R R o R

6. Expirez jusqu’a ce que le nuage ait dépassé le drapeau.

4. Expirez lentement a travers le filtre en faisant en sorte que le nuage reste
dans les limites indiquées sur I’écran (les lignes blanches).

l’ ) ) 7. Il faut environ une minute a I'instrument pour analyser I’échantillon et

générer un résultat.

5. L’écran de I'instrument et les signaux sonores indiquent a I'utilisateur la
pression d’expiration correcte.

000198-14 NIOX VERO® Manuel de I'utilisateur — Francais
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Remarque : Evitez d’expirer ou d’inspirer a travers le filtre pour patient
pendant le processus d’analyse.

047
® I

8. Le résultat est alors affiché : (A) ID de patient — le cas échéant,
(B) Valeur FeNO en ppb (parties par milliard), (C) Mode de mesure 10 s/
6 s, (D) Numéro de séquence de la mesure, (E) Bouton OK —renvoie a la
page principale.

751203-8933

35..

751203-8933

35..

m #2025

m #2025

onNn w >
onNn w >

\J—E ‘J_E

5.3.3 Effectuer une mesure de NO 6 s

«  NIOX VERO® peut étre utilisé avec deux durées d’expiration différentes :
10 secondes et 6 secondes. Le mode de test de 10 secondes est a
privilégier. Toutefois, pour les enfants qui n’arrivent pas a effectuer le test
de 10 secondes, le test de 6 secondes peut étre utilisé.

« Le mode d’expiration de 6 secondes doit étre utilisé avec prudence sur
les patients ayant plus de 10 ans. Il ne doit pas étre utilisé avec des
patients adultes.

ATTENTION! Si le mode d’expiration de 6 secondes est mal utilisé, les
valeurs de FeNO risquent d’étre faussement basses, ce qui pourrait donner
lieu a des décisions cliniques inappropriées.

Le mode de mesure 6 secondes n’est pas activé par défaut; consultez la
section « Activer/désactiver le mode de mesure 6 s » a la page20.

1. Pour passer au mode de mesure 6 s, sélectionnez le bouton 10 s

(symbole vert d’'un homme) dans le menu principal. T4
2. Le bouton passe au mode de mesure 6 s (symbole orange d’un -
petit enfant). T4
3. Le mode de mesure 6 s estindiqué par un bouton de démarrage
orange.
4. Effectuez une mesure comme indiqué a la section « 5.3.2 6s

Mesure ».
5. Attendez le résultat.
6. L’écran de résultat affiche I'icone de la mesure 6 s.

Remarque : L’appareil retourne toujours au mode 10 s par défaut ﬂ\'l‘
apres une mesure 6 s.

5.4 Mode de démonstration

Pour aider les professionnels a guider les patients, I'instrument contient trois
démonstrations animées avec des instructions visuelles et sonores des
différentes étapes d’une procédure de mesure.

1. Sélectionnez le bouton Animation dans le menu principal. ﬁ
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2‘, Sélectionnez I'animation a utiliser (le nuage, la petite fille ou le compteur)

O| #50| =/ @

»® iRV

3. Sélectionnez le bouton Démonstration. [JEN0

Sélectionnez le bouton Suivant pour passer a la séquence
suivante.

®
®

5. Le bouton Annuler permet de fermer la démonstration et de
retourner a la sélection de 'animation.

6. Sélectionnez le bouton OK «/ pour confirmer les
modifications.

7. Le bouton Annuler permet de retourner au menu principal sans
enregistrer les modifications. ®

a. Inspiration a
traversI’embout
de respiration.

000198-14 NIOX VERO® Manuel de I'utilisateur — Francais

b. Expiration a
traversI’embout
de respiration

avec une

pression B

correcte. ® ®
c. Expiration a

travers’embout

de respiration

avec une

pression trop <o o

faible. ® = ®
d. Expiration a

travers|'embout @

de respiration

avec une

pression trop B

forte. ® ®

5.5 Mesure de la concentration ambiante de NO

Remarque : Lors du dépannage, il est parfois nécessaire d’effectuer une
mesure de la concentration ambiante de NO.

Remarque : Une mesure de la concentration ambiante de NO est comptée

comme une mesure sur le capteur et I'instrument NIOX VERO®,
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1. Fixez un filtre pour patient sur 'embout de respiration jusqu’a ce qu’il
s’enclenche en position (vous entendrez un clic).

\

Sélectionnez le bouton Parameétres dans le menu principal. 0
Sélectionnez le bouton Mesure de la concentration ambiante. &

4. Sélectionnez le bouton Démarrage de la mesure. }

5. Labarre de progression est visible jusqu’au terme de la mesure, apres
quoi le résultat est affiché, soit : la valeur de la mesure de la concentration
ambiante de NO (en ppb), le mode de mesure et le numéro de la
séquence de mesure.

39~

0:47

5.6 Modifier les parametres

5.61 Changer I’heure et la date
1. Sélectionnez le bouton Parametres dans le menu principal.

0
2. Sélectionnez le bouton Heure et date. g

Pour en savoir plus, consultez la page 10.

5.6.2 Changer le volume sonore

1. Sélectionnez le bouton Parametres dans le menu principal. Q:
2. Sélectionnez le bouton Son. )

3. La page permettant de régler le son et le volume s’affiche.

L
—

® |

4. Sélectionnez Réduire/Augmenter pour régler le volume. ¥ | A

o

La barre du volume indique le volume réglé.

o

Sélectionnez le bouton OK pour enregistrer les parameétres et retourner
a la page des parameétres. v

Le bouton Annuler permet de fermer la page sans enregistrer les
modifications. @

7. Quand le volume du son est réglé sur zéro, la barre d’état indique ‘ .
le mode muet.
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5.6.3 Afficher les journaux de mesure

Tous les résultats des mesures sont enregistrés dans I'instrument et peuvent
étre visualisés a tout moment.

o

1. Sélectionnez le bouton Parametres dans le menu principal. ==
2. Sélectionnez le bouton d’affichage Journal des mesures du patient. &
3. Le journal sélectionné affiche les éléments suivants :

751203-8933

39..

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

A
G H
(A) ID du patient — s’il est défini, (B) Valeur FeNO, (C) Date et heure de la

mesure, (D) Mode de mesure 10 s/6 s, (E) Numéro de séquence de la mesure,
(F) Retour aux parametres, (G) Précédent, (H) Suivant

4. Pour parcourir les journaux des mesures, utilisez les boutons Précédent et
Suivant. , | A

5. Sélectionnez le bouton Retour pour retourner aux parametres. <
5.6.4  Afficher les journaux d’alerte

Les alertes sont enregistrées dans I'instrument et peuvent étre visualisées a
tout moment. Les codes d’alerte servent au support technique de NIOX.
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1. Sélectionnez le bouton Paramétres dans le menu principal. &
2. Sélectionnez le bouton Journal des alertes. 4=

B C
A—— A1234 2013.03.12 08:35|
A1234 2013.03.12 08:35|
A1234 2013.03.12 08:35|
A1234 2013.03.12 08:35
A1234 2013.03.12 08:35
— € [~ |

(A) Code d’alerte (uniquement pour le support technique), (B) Date et heure de
I'alerte, (C) Parcourir la liste (bleu) (D) Retour — renvoie a la page précédente,
(E) Précédent (F) Suivant

3. Sélectionnez le bouton Retour pour retourner aux parametres. <

5.6.5 Afficher les informations sur 'instrument

Il est possible d’afficher des informations détaillées a propos de 'instrument et
du capteur.

1. Sélectionnez le bouton Parameétres dans le menu principal. £

2. Sélectionnez le bouton Instrument. &)
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3. Lapage d’informations sur 'instrument s’ouvre et affiche les éléments
suivants :

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

SW 1D181D01
X 2015-06-05

X 2014-08-05

(A) Nombre de mesures restant sur I'instrument, (B) Numéro de série de
Iinstrument, (C) Numéro de version du logiciel, (D) Date d’échéance de
Iinstrument, (E) Retour aux parameétres, (F) Nombre de mesures restant sur le
capteur, (G) Numéro de série du capteur, (H) Date d’échéance du capteur, (I)
Saisie du code de configuration (uniquement utilisé sur demande d’NIOX®)

5.6.6 Activer ou désactiver la fonctionnalité QC

Remarque : Il existe une procédure de contréle de la qualité (QC) externe
pour NIOX VERO®. Consultez le manuel de I'utilisateur
NIOX VERO® External Quality Control. Pour en savoir plus,
contactez votre représentant local d’NIOX®.

1. Sélectionnez le bouton Parameétres dans le menu principal. ¥
2. Sélectionnez le bouton Configuration des modes.

3. Cochez la case pour activer la fonctionnalité QC. Qe 7

Si un utilisateur a besoin d’une confirmation supplémentaire que le systeme
fonctionne conformément aux spécifications, il peut utiliser la procédure de
contrdle qualité (CQ) en option. Cette procédure exige la qualification d’au

20

moins un contrdle positif et un contréle négatif aprés trois mesures de
qualification sur une période de quatorze jours.

Les contrbles positifs doivent étre obtenus aupres du personnel dont la
valeur stable de FeNO permet de fournir un échantillon biologique normal de
FeNO. Les échantillons de contréle négatif sont prélevés a partir d’'un
échantillon de gaz sans NO généré automatiquement a partir de I'air ambiant
inspiré via 'embout de respiration.

Une fois le processus de qualification terminé, un échantillon de CQ est
réalisé quotidiennement. Si la mesure quotidienne de I'utilisateur qualifié
pour le CQ est de 10 ppb de la valeur moyenne et si le contréle négatif est
approuvé, le CQ est réussi.

5.6.7 Activer/désactiver le mode de mesure 6 s
1. Sélectionnez le bouton Parametres dans le menu principal.

2. Sélectionnez le bouton Configuration des modes.

O
3. Cochez I'icbne 10 s/6 s pour activer le mode 6 s. Décochez 5
I'icone pour le désactiver. T+ &
4. Appuyez sur OK.
v

5.6.8 Activation du mode de mesure nasale

Un code de configuration est nécessaire pour déverrouiller le mode de
mesure nasale de I'instrument NIOX VERO®.

Pour en savoir plus, contactez votre représentant local NIOX®,
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57 Eteindre l'instrument
1. Pour éteindre I'instrument, faire glisser le bouton ON/OFF sur OFF.

Remarque : Avant le transport, retirez le filtre pour patient usagé (s’il est
encore monté) et fixez le capuchon de I’embout.

Remarque : Pour le transport et le stockage de I'instrument, utilisez toujours
un sac ou un étui fermé (le sac NIOX VERO® est recommandé).
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6 Utilisation de NIOX VERO® avec
NIOX® Panel

Vous pouvez utiliser votre instrument NIOX VERO® avec NIOX® Panel.
NIOX® Panel est une application informatique et une aide visuelle qui vous
permet d’utiliser I'instrument depuis votre ordinateur.

641 Mises en garde

- NIOX® Panel doit étre utilisé uniquement par des professionnels de santé
qualifiés.

. Utilisez NIOX® Panel de la maniere indiquée dans ce manuel. NIOX®
décline toute responsabilité en cas de dommages de I'’équipement ou
d’erreurs de résultats si I'’équipement n’est pas manipulé conformément
aux indications de ce manuel.

« Lorsque vous choisissez un accessoire pour votre produit NIOX® Panel,
n’oubliez pas que si I'accessoire n’est pas conseillé par NIOX®, il risque de
provoquer une perte de performance, des dommages a votre produit
NIOX® Panel, un incendie, un choc électrique, des blessures ou des
dommages a d’autres biens. La garantie du produit ne couvre pas les
dommages ou défaillances du produit dus a une utilisation avec des
accessoires non agréés. NIOX® décline toute responsabilité en cas de
problémes de santé, de sécurité ou d’autres problémes dus a l'utilisation
d’accessoires non agréés par NIOX®,

- Siléquipement est utilisé d’'une maniere non spécifiée par NIOX®, la
protection fournie par I'équipement risque d’étre altérée.

« Aucune modification de I'application NIOX® Panel n’est autorisée.

« Nutilisez jamais de composants endommagés.
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6.2 Installation de NIOX® Panel 9. L’application apparait maintenant dans le menu de démarrage.
. . . 6.3 Connexion a un ordinateur via USB
Configuration requise pour NIOX® Panel
. Windows® 7, Windows® 8 (Versions RT exclus), Windows® 10 Pour que NIOX VERO® puisse communiquer avec un ordinateur, vous pouvez
ou Windows® 11 ’ utiliser un cable USB.

« .NET Framework 4.5
« Processeur de 1 GHz ou plus rapide
. 256 Mo de RAM (512 Mo de RAM conseillés)

Vous pouvez aussi utiliser la communication Bluetooth (pour savoir comment
activer Bluetooth, consultez la prochaine section).

. 250 Mo de RAM graphique vidéo Remarque : Uniquement les cables USB fournis par NIOX® peuvent étre

« 250 Mo d’espace disque libre utilisés. Réf. 12-1002

« Résolution d’écran 1024x768

. Pilote générique Bluetooth Microsoft 1. Branchez le cable USB sur I'instrument et connectez-le a un ordinateur.

" Nécessaire pour la communication Bluetooth

Le logiciel NIOX® Panel est disponible en téléchargement sur www.niox.com.
Il fait partie des applications NIOX®.

1. Téléchargez les fichiers depuis la page web.
2. Ouvrez le dossier et sélectionnez le fichier nommé setup.exe.

3. Si.NET Framework 4.5, VC++ 2013 ou SQL Server Compact n’est pas
installé, un assistant d’installation s’ouvre pour chacun de ces
programmes.

Sélectionnez I'acceptation du contrat de licence pour les programmes.
2. Un symbole sur la barre d’état de NIOX VERO® indique que la

Suivez les instructions et attendez que les programmes soient installés. . . m
d prog connexion USB est activée. 3+

L’assistant d’installation pour NIOX® Panel s’ouvre.

No oo s

Remarque : Si I'instrument est en mode d’économie d’énergie, aucune

Suivez les instructions et installez le programme. . , . .
connexion n’est établie.

Remarque Derniéere étape de l'installation "Suppression des fichiers de
sauvegarde" en quelques minutes

8. Lorsque I'installation est terminée, cliquez sur Close (Fermer).
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6.4 Connexion a un ordinateur via Bluetooth

6.41 Activation de la fonction Bluetooth .
1. Sélectionnez le bouton Parameétres dans le menu principal. o

2. Sélectionnez le bouton Mode de mesure. O
La page des modes de configuration s’ouvre. Zio

3. Pour activer Bluetooth, cochez la

case. 9 Q

(Si vous décochez la case, la communication Bluetooth est désactivée.)

Sélectionnez le bouton OK pour confirmer la modification. v
Cela vous renvoie a la page des parameétres. Si la fonction Bluetooth est
activée, un symbole apparait sur la barre d’état * (a condition que l'instrument
ne soit pas connecté par cable a un ordinateur).

Se référer au manuel de I'utilisateur du PC pour I'activation de la fonction
Bluetooth sur le PC.

6.4.2 Connexion via Bluetooth dans NIOX® Panel

1. Sélectionnez ea dans la fenétre de NIOX® Panel.

2. Une page de recherche s’ouvre, qui vous permet de rechercher des
dispositifs. o

3. Sélectionnez l'instrument et cliquez sur le bouton OK. «/

Remarque : Si I'instrument est en mode d’économie d’énergie, aucune
connexion n’est établie.

6.5 Configuration
1. Allumez l'ordinateur et I’écran.
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2. Allumez l'instrument

Sélectionnez le bouton Démarrer ou Windows situé en bas a gauche de
votre écran.

4. Sélectionnez NIOX® Panel dans la liste des programmes.

5. Branchez le cable USB sur le port USB du NIOX VERO® et _
connectez-le au port USB qui se trouve sur I'ordinateur ou via Q :]
Bluetooth. Cette icdne apparait sur I'écran pour indiquer
gu’une connexion est établie et que NIOX VERO® est
commandé a distance.

6. L’application NIOX®Panel s’ouvre et vous pouvez maintenant utiliser votre
instrument NIOX VERO® par le biais de votre ordinateur.
Remarque : Lors du démarrage pour la premiére fois du NIOX®Panel la boite
de dialogue sur les informations de connectivité s'ouvre.

o e 200 b 12:34

®

. Q:
T.Lm_

m

6.541 Module de connectivité de NIOX® Panel

Le module de connectivité du NIOX® Panel utilise le Secure Cloud service de
Microsoft, Microsoft Azure, pour transmettre automatiquement les données
techniques de l'appareil via Internet a NIOX®.

23
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Des données techniques telles que I'horodatage, les codes d'alerte et le
nombre de mesures restantes sur l'appareil et le capteur sont recus. Cette
information permettra d'assurer un meilleur service et support.

NIOX® recommande le renseignement des informations de la boite de
dialogue pour permettre la réception des données techniques et pour fournir
un meilleur service et support a ses clients.

Les champs obligatoires sont marqués d'un *. Remplissez-les, laissez la case
cochée, puis cliquez sur OK pour continuer.

NIOX® Cloud Con

Quand la connexion de Microsoft Azure est établie, I'icbne d'un nuage
. apparait dans la barre d'état.

Si la connexion de Microsoft Azure est perdue ou si l'utilisateur a choisi de ne
pas envoyer de données techniques, I'icbne du nuage ‘ est barré.

Pour décider de permettre lors d'une étape suivante a NIOX® de recueillir des
données, appuyez sur annuler et la boite de dialogue s' ouvrira a nouveau
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lors du prochain démarrage de NIOX® Panel, ou cliquer sur I'icbne du nuage
dans la barre d'état.

Pour refuser la collecte de données techniques a NIOX® (non recommandé)
décochez la case au bas de la fenétre et cliquez sur OK.

Remarque : Seules les données techniques et non les données du patient
sont recueillies par NIOX®,

Changement des coordonnées
Pour éditer les coordonnées, cliquer sur l'icobne du nuage . dans la barre
d'état pour ouvrir la boite de dialogue contenant les coordonnées.

6.6 Mise a jour du micrologiciel

Remarque : Si le micrologiciel NIOX VERO® n'est pas la derniéere version,
NIOX® Panel vous invitera a le mettre a jour.

Remarque : Ne débranchez pas le cable USB ou d'alimentation pendant la
mise a jour du micrologiciel.

1. Connectez I'appareil via USB. Assurez-vous que le cable d'alimentation
est connecté.
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Chapitre 6 Utilisation de NIOX VERO® avec NIOX® Panel

2. Appuyez sur le bouton de mise a jour du micrologiciel et attendez que la

mise a jour soit terminée.
o rer I - -

MPU FW update

Status

Serial 1D 031100714
MPU FW 1D19-0000
LCD FW 1D06-0000
Graphic 1003-0000

IN PROGRESS

AC Connected.
uss Connected.

00:20 EC:

System Ready.

3. L'appareil va redémarrer automatiquement et se reconnecter au
NIOX® Panel lorsque la mise a jour sera terminée.

Remarque : Une fois la mise a jour du firmware terminée, NIOX® Panel
redémarre.

6.7 Utilisation de NIOX® Panel

Remarque : Les boutons, symboles et pages sont semblables sur
NIOX® Panel et NIOX VERO®.

6.71
Voir « Mesure de la valeur FeNO » a la page13

Mesure de la valeur FeNO

ATTENTION! Ne débranchez pas I'instrument de I'ordinateur pendant un
processus de mesure ou d’analyse.
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6.7.2 Mode de démonstration
Voir « Mode de démonstration » a la page16

6.7.3 Modifier les parametres
Voir « Modifier les parametres » a la page18

6.7.4 Afficher les journaux de mesure
Voir « Afficher les journaux de mesure » a la page 19.

6.7.5 Afficher les journaux d’alerte
Les alertes sont enregistrées dans l'instrument et peuvent étre visualisées a
tout moment. Les codes d’alerte servent au support technique de NIOX®.
1. Sélectionnez le bouton Parameétres dans le menu principal. £
2. Sélectionnez le bouton Instrument. &)
Sélectionnez le bouton Journal des alertes. A

i
A— A1003 10/16/2013 11:30:01 — C
A1003 10/17/2013 12:15:20 — D
A2005 10/17/2013 10:32:52
A2005 10/17/2013 10:32:22
A2006 10/17/2013 10:17:46
B— € Oo—tE

(A) Code d’alerte, (B) Bouton de retour — retourne a la page des parametres,
(C) Date de l'alerte, (D) Barre de défilement, (E) Données de service de
téléchargement (utilisées uniquement sur demande d’NIOX®)
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6.7.6 Mesures nasales

Reportez-vous au manuel de [utilisateur du mode de mesure nasale
NIOX VERO® (002565).
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7 Dépannage

71 Codes d’alerte et actions

Les messages d’alerte et autres informations sont indiquées sous forme de
code sur I’écran de l'instrument. Les tableaux ci-dessous indiquent les codes
d’alerte et les mesures conseillées pour chaque code. Si I'alerte persiste,
contactez votre représentant ou le support technique de NIOX®,

Alertes a
I'utilisateur

A10

AN

A12

Ecran

Action

' Expiration trop forte

Appuyer sur la fleche de retour et répéter
la mesure avec une expiration moins
forte.

' Expiration trop faible

Appuyer sur la fleche de retour et répéter
la mesure avec une expiration plus forte.

" Echec de la mesure

Aucune expiration n’a été détectée ou
I'utilisateur n’a pas expiré dans les

15 secondes suivant 'inspiration. Appuyer
sur la fleche de retour. Répéter la

. procédure et expirer dans I'instrument

directement apres l'inspiration.
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Alertes a Ecran Action Alertes de Ecran Action
I'utilisateur 'instrument
A13 ' | Ana[yse interrompue A02 §tabi|isation du capteur
Répéter la mesure en évitant de respirer & i~ Eliminer toutes les sources parasites
r}@\/ travers I'embout pendant I'analyse. e, potentielles (telles que les téléphones
sans fil/portables ou les appareils
m 1 o ©emettant du gaz). Attendre que le
S = capteur soit stabilisé.
A21 Echec de la mesure A03 Humidité instable
Eliminer toutes les sources parasites s f'\ L’humidité ambiante doit étre comprise
w21 potentielles (telles que les téléphones \J entre 20 % et 80 %. Attendez que le
sans fil/portables ou les appareils capteur soit stabilisé. Le cas échéant,
€ émettant du gaz). Appuyer ensuite sur la @ 1 o installez linstrument ailleurs et
fleche de retour. Lorsque I'instrument est ! =. redémarrez-le.
prét, répéter la mesure.
Si I'alerte persiste, redémarrer AO4 Compte a rebours
linstrument. A0t

Temps restant avant que I'instrument

(@)
@ soit prét a I'utilisation.

Alertes de Action mlle
instrument
A0S Bloquer I'lHM
a ’ =

AO1 Température instable - [:] Lor;que 'instrument est connecté a un

01| N Vérifier que la température ambiante est = ordinateur, les boutons de la page

A01 . . z

& comprise entre +10 °C et +35 °C. principale sont bloques.
U Attendre que le capteur se stabilise. Au

m 1 o besoin, déplacer I'instrument vers un
~ autre endroit et le redémarrer.
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Alertes de Ecran Action

linstrument

Action

Ecran

Alertes de
Pinstrument

A06 = " Erreur de code de configuration A15 Alerte de condensation
® Fourni uniqguement par NIOX® sur Réduire la fréquence des mesures. Si la
demande. fréquence des mesures continue a ce
Le code de configuration saisi est rythme, la condensation s’accumulera
7 incorrect. Saisir le code de configuration . dans l'appareil, le rendant inutilisable
! . correct. pendant 30 minutes.
Si cette erreur continue de s’afficher, , R L
contactez le support technique de A22 Echec d’acces a la mémoire
NIOXe®. = % Contactez le support technique de
o NIOXe,
A07 Avertissement de couvercle ouvert
Au besoin, vérifier si le couvercle de la U e
batterie ou du capteur est ouvert.
Cliquer sur le bouton de confirmation au , .
terﬂqe de I'opération. A25 La température ou la ligne de base ne
v h s’est pas stabilisée en 30 minutes
\ Z ] Vérifier que la température ambiante et
A08 Probléeme de batterie Ihumidité relative sont comprises dans
Batterie trop peu chargée ou autre m & o lesspécifications. Sinécessaire, installer
A%8 défaillance. " linstrument ailleurs et le redémarrer.
Remplacer la batterie et cliquer sur le ,
v bouton de confirmation au terme de A26 Echec de I'auto-test
I'opération. Az L’auto-test de l'instrument n’a pas
&‘2 fonctionné.
A09 Compte a rebours pour la Redémarrer I'instrument.
[ 20 | h condensation @ 1 o Sile code d’alerte persiste, contactez le
‘@, Instrument utilisé trop fréquemment. support technique de NIOX®.
Temps restant jusqu’a ce que
m 1 o linstrument ait séché.
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Ecran

Alertes de
Pinstrument

Action

Alertes de
Pinstrument

Ecran

Action

A27
A27
=t
<M Qi e
A28
A28
B
<M Qi e
A29
A29
v
A30
A30
v
A31
A31
v

Erreur matérielle interne irrécupérable

Contactez le support technique de
NIOX®,

Erreur matérielle interne récupérable
Vérifier que le capteur, la batterie et le
couvercle sont bien a leur place, et
contréler que 'embout n‘est pas plié. Au
terme de I'opération, redémarrer

- Iinstrument.

Echec de I'analyse

Echec de la mesure de la concentration
ambiante.

Cliquer sur le bouton OK et effectuer
une nouvelle mesure.

Erreur de connexion Bluetooth

Vérifier la connexion Bluetooth avec
'ordinateur.

Au terme de 'opération, cliquer sur le
bouton de confirmation.

Erreur de connexion USB

Vérifier la connexion USB avec
I'ordinateur.

Au terme de 'opération, cliquer sur le
bouton OK.

A40

A41

A42

A80

X 2011-06-05

v

Aucun capteur inséré

Insérer un capteur. Voir page 33
(remplacement du capteur) ou page 8
(installation initiale du capteur).

Erreur du capteur

Eliminer toutes les sources parasites
potentielles (telles que les téléphones
sans fil/portables ou les appareils
émettant du gaz). Lorsque I'instrument
est prét, refaire une tentative de mesure.
Si I'alerte persiste, éteindre I'instrument,
retirer et réinsérer le capteur, puis
redémarrer I'instrument.

D'avertissement du capteur
Contactez le support technique de
NIOX®.

Cet avertissement indique que le
capteur risque de s’arréter de
fonctionner bient6t en raison d’une
panne de batterie.

L’instrument est sur le point d’arriver a
échéance

Commander un nouvel instrument. Cette
alerte s’affiche lorsqu’il reste moins de
500 mesures ou moins de 120 jours
jusqu’a la date d’échéance.

Appuyer sur OK pour accuser réception.

000198-14 NIOX VERO® Manuel de I'utilisateur — Francais
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Alertes de Ecran Action Alertes de Ecran Action
I'instrument I'instrument
A81 Le capteur est sur le point d’arriver a A92 La date d’échéance de I'instrument est
échéance g passée
Commander un nouveau capteur. Cette S Il est encore possible d’afficher les
saoses  Alerte s’affiche lorsqu’il reste moins de mesures enregistrées dans la mémoire
~ 10 % de mesures ou moins de m 4 o delinstrument.
2 semaines avant la date d’échéance.
Appuyer sur OK pour accuser réception. L
PpUy P P A93 - La date d’échéance du capteur est
A93 P
A82 L’embout de respiration est sur le point g passee ,
A8 d’arriver 3 échéance Remplacer le capteur, voir page 33.
o= Cette alerte s’affiche lorsqu’il reste —rr
gaees MOINS de 100 mesures ou moins de =
~ 2 semaines avant la date d’échéance.
Appuyer sur OK. Se préparer a A94 L’embout de respiration est arrivé a
remplacer 'embout de respiration. (/2\\ échéance
s o — Appuyer sur OK. Remplacer 'embout de
A90 Toutes les mesures de I'instrument ont e zwnmes  FESpiration. Voir page 31.
= été utilisées + ATTENTION! L’épurateur de NO de
1 Il est encore possible d’afficher les I'embout de respiration contientdu
em mesures enregistrées dans la mémoire permanganate de potassium ; il doit étre
@ 2 o delinstrument. mis au rebut en tant,que déchet
- dangereux conformément aux
réglementations locales en matiere
A91 Toutes les mesures du capteur ont été d’élimination des déchets.
= utilisées
n Remplacer le capteur, voir page 33. A95 La date d’échéance de ’embout de
[0 ] & respiration est passée
M L |- Remplacer 'embout, voir page 31.
(+0 | x5 || est encore possible d’afficher les
v mesures enregistrées dans la mémoire
de l'instrument.
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8 Soins préventifs

81 Soins généraux

Les mesures de soins préventifs et d’entretien a prendre sont décrites dans les
sections suivantes. N'essayez PAS de réparer I'instrument. Toute tentative
rendra la garantie invalide et les performances promises par les spécifications

ne pourront étre garanties.

MISE EN GARDE ! NE nettoyez PAS la surface immédiatement a proximité
de NIOX VERO® avec des produits contenant de I’alcool. Cela inclut les
sprays ou lingettes contenant de I’alcool.

MISE EN GARDE ! NE nettoyez PAS I'instrument ou I’embout avec
des produits contenant de I’alcool. Cela inclut les sprays ou
lingettes contenant de I’alcool.

1. Nettoyez I'instrument avec un chiffon imbibé d’eau ou d’une solution
savonneuse non agressive.

ATTENTION ! Utilisez le moins possible des solvants.

2. Nettoyez 'embout de respiration avec un chiffon imbibé d’eau ou d’'une
solution savonneuse non agressive.

Remarque : L’embout de respiration et le filtre pour patient ne sont pas
congus pour étre stérilisés.

MISE EN GARDE!

« L’embout de respiration et I'instrument ne doivent pas étre lavés avec un
aérosol.

« Nutilisez pas de désinfectant ou de lingettes contenant de I'alcool, qui
peuvent endommager irrémédiablement le capteur et I'instrument.

« Nutilisez pas de détergents en pulvérisateur.
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- Lesfiltres pour patient sont destinés a un usage unique. Utilisez toujours
un filtre neuf pour chaque patient. La réutilisation d'un filtre patient d’un
patient a un autre peut augmenter le risque de contamination ou
d’infection croisée.

. Cet appareil ne peut pas étre réparé par I'utilisateur. N'ouvrez pas
I'appareil, sauf pour remplacer le capteur ou la batterie, comme expliqué
dans le manuel.

+ Ne tentez jamais de remplacer le capteur ou la batterie lorsque I'appareil
est en cours d’utilisation.

« Ne modifiez pas le tube de 'embout.

841 Inspections préventives

Avant chaque mesure, vérifiez que NIOX VERO® fonctionne comme il se doit,
n’est pas endommagé et que les conditions normales de fonctionnement sont
respectées (voir page 36).

Si un élément est manquant ou endommagé, contactez le représentant local
ou le support technique de NIOX®,

8.2 Mise au rebut des pieces

8.21 Changement de I’embout de respiration

L’embout de respiration contient un épurateur de NO qui peut étre utilisé pour
1000 mesures ou une année, en fonction du premier événement survenu. La
page de 'embout de respiration permet d’afficher I'état de I'embout et de
reconfigurer les parametres d’utilisation de 'embout.
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A o #0003

2011-06-05 C

E— €|

(A) Symbole de I'embout de respiration, (B) Nombre restant de mesures,

(C) Date d’échéance, (D) Bouton de réinitialisation de ’'embout de respiration,

(E) Bouton de retour

Remarque : L’icone d’état de ’embout de respiration clignote sur la barre
d’état deux semaines avant la date d’échéance ou lorsqu’il reste
10 % de capacité. u:

Respectez les étapes ci-dessous pour remplacer 'embout de respiration :

1. Mettez le dispositif sur son coté, sur une surface plane et sire.
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2. Retirez 'embout usé de
I'instrument en poussant la douille
dans le dispositif, puis extrayez
délicatement le tube.

3. Mettez 'embout de respiration au
rebut.

ATTENTION ! L’embout de respiration
contient du permanganate de
potassium ; il doit étre mis au rebut en
tant que déchet dangereux
conformément aux réglementations
locales en matiere d’élimination des
déchets.

Ne réutilisez jamais un embout de respiration arrivé a échéance.

4. Fixez un embout de respiration neuf
sur I'instrument en poussant le tube
dans la douille jusqu’a ce que le
triangle ne soit plus visible.

5. Sélectionnez le bouton Parameétres
dans le menu principal. O

6. Sélectionnez le bouton Embout de
respiration. 5

7. Sélectionnez le bouton Réinitialiser
’embout de respiration. &@'

8. La page d’informations sur 'embout de respiration s’ouvre pour
confirmer le remplacement de 'embout. Sélectionnez le bouton OK pour
confirmer I'insertion d’'un nouvel embout de respiration et pour configurer
les mesures restantes a 1000 et la date d’échéance a un an a partir de la
date du jour. [/
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Remarque : Le bouton Retour permet de retourner a la page des parametres
sans enregistrer les modifications. &

8.2.2 Echange du capteur NIOX VERO®
1. Eteignez I'instrument

2. Ouvrez le compartiment a l'arriere de I'instrument avec un tournevis.
Faites pivoter I’élément basculant pour libérer le capteur.

3. Retirez le capteur usagé.

4. Remplacez-le par un capteur
neuf.

MISE EN GARDE ! Evitez de tou-
cher et de nettoyer la membrane
blanche du capteur.

MISE EN GARDE ! Soyez prudent
lorsque vous ouvrez la boite du
capteur. L'intérieur de 'ouverture
peut présenter des bords cou-
pants.

5. Faites pivoter I’élément basculant pour bloquer le capteur.
6. Replacez le couvercle du compartiment.

ATTENTION ! Controlez qu’il n’y a pas de corps étrangers ou de particules
dans le compartiment du capteur avant de le fermer.
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8.2.3 Remplacer la batterie

Si la batterie rechargeable ne se charge plus comme il se doit, présente des
dysfonctionnements ou doit étre chargée plus souvent que prévu, il faut la
remplacer.

Remarque : Uniquement les batteries rechargeables fournies par NIOX
peuvent étre utilisées. (Type N° BJ-G510039AA, réf. 12-1150)

La batterie est placée dans Ie/v
compartiment a Iarriere de
I'instrument.

1. Eteignez I'instrument

2. Ouvrez le couvercle du
compartiment (voir page 33).

3. Retirez la batterie usagée et
insérez une batterie neuve.

4. Fermez le couvercle du
compartiment.

ATTENTION ! Les batteries usagées doivent étre recyclées conformément au
programme local de recyclage des batteries rechargeables.

8.3 Durée de vie opérationnelle

8.31 Instrument NIOX VERO®

Maximum 5 ans a partir de la premiére utilisation ou 15 000 mesures, selon le
premier événement survenu.

L’utilisateur est invité a saisir les paramétres d’échéance par le biais de I'écran
du dispositif. I n’est pas possible d’effectuer d’autres mesures apres
I’échéance, mais les données de mesures enregistrées peuvent encore étre
consultées.
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8.3.2 Capteur NIOX VERO®

La durée de vie opérationnelle est de maximum 12 mois apres 'ouverture de
'emballage et I'installation du capteur dans NIOX VERO®, ou jusqu’a la date
d’expiration indiquée sur le capteur, selon le premier événement survenu.

Le capteur arrive a échéance lorsque le nombre de mesures
préprogrammées a été atteint ou apres une année (selon le premier
événement survenu). Quand il reste moins de 10 % du nombre des mesures
ou moins de deux semaines d’utilisation, un message apparait sur I’écran.

8.3.3 Filtre pour patient NIOX VERO®

La durée de conservation du filtre pour patient NIOX VERO® dans son
emballage d’origine non ouvert est de trois ans a partir de la date de
fabrication.

Le filtre pour patient NIOX VERO® doit étre remplacé pour chaque patient. La
réutilisation d'un filtre patient d’un patient a un autre peut augmenter le risque
de contamination ou d’infection croisée. Il est possible de réutiliser un filtre
sur un méme patient lorsque plusieurs tentatives sont effectuées au cours
d’une méme session.

8.4 Mise au rebut de I'instrument et des accessoires
MISE EN GARDE! NIOX VERO® et I’'embout de respiration contiennent du
permanganate de potassium. Les instruments et embouts usés ou arrivés a
échéance doivent étre mis au rebut en tant que déchets dangereux
conformément aux réglementations locales en matiere d’élimination des
déchets.

Les capteurs utilisés ou expirés doivent étre recyclés selon le programme de
recyclage local pour les équipements électroniques.

Les batteries usagées doivent étre recyclées conformément au programme
local de recyclage des batteries rechargeables.
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Les filtres usagés doivent étre recyclés conformément au programme local
de recyclage des déchets dangereux.

Remarque : En plus de la batterie remplacable et rechargeable,
I'instrument contient une batterie de secours au lithium/dioxyde
de manganeése (LiMnO,).

Remarque : Le capteur contient une pile a oxyde d’argent et une pile
LiMn°2.

NIOX VERQO® est conforme a la norme ROHS.

8.5 Retours de marchandises

Pour les retours de marchandises, contactez votre représentant local
d’NIOX® ou NIOX AB.

000198-14 NIOX VERO® Manuel de I'utilisateur — Francais



Chapitre 9 Informations relatives a la sécurité

9 Informations relatives a la sécurité

91 Mises en garde
Voir « Mises en garde » a la page4

9.2 Précautions

- Les téléphones portables, les téléphones sans fil et les appareils émettant
du gaz peuvent interférer avec I'instrument et rendre la prise de mesure
impossible.

« L’instrument peut dégager de la chaleur pendant le fonctionnement
normal. La température pourrait augmenter jusqu’a 5 °C au-dessus de la
température ambiante. Vérifiez que les fentes d’aération ne sont pas
obstruées. Ne placez jamais I'instrument sur un lit, un divan, un tapis ou
d’autres surfaces souples.

- L’air expiré contient de la vapeur d’eau qui peut se condenser dans
Pinstrument. Lorsque I'instrument NIOX VERO® est fréquemment utilisé
pendant une courte période, le risque de condensation augmente.
Dans le cas d’une utilisation continue, il est normalement possible
d’effectuer 10 mesures maximum par heure avec NIOX VERO®. Toutefois,
si I'instrument reste inutilisé pendant au moins 30 minutes avant la session
de mesures suivante, il est possible d’effectuer 20 mesures d’expiration
en une heure. Ces mesures peuvent étre réussies ou non.

« Le capteur peut étre laissé dans son emballage d’origine non ouvert avant
son installation. Pour les conditions de transport et de stockage, consultez
la page 43.

. Le capteur est sensible aux changements de température et d’humidité
ambiante. Les performances sont optimales lorsque les conditions
ambiantes sont stables. Consultez les conditions environnementales
recommandées a la page 36. Maintenez I'unité loin des fenétres, des
rayons directs du soleil, des radiateurs, des poéles ou des feux de bois
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pour éviter des conditions instables.

- Lorsque vous transportez I'unité d’'un endroit a un autre, une période
prolongée de stabilisation peut s’avérer nécessaire avant la prochaine
mesure. Consultez les conditions de transport recommandées a la section
« Transport et stockage » a la page 43. Utilisez toujours un sac pour le
transport.

- Veillez a ce que la sortie de gaz (quatre fentes paralléles a gauche du
couvercle) a 'arriere du dispositif ne soit pas couverte.

« Le dispositif contient une batterie au lithium-ion qui peut augmenter le
risque de chaleur, de fumée ou d’incendie si elle est manipulée de
maniere incorrecte ; évitez de 'ouvrir, de I'écraser, de l'incinérer et de
'exposer a une température de plus de 60 °C.

« Soyez prudent lorsque vous ouvrez la boite du capteur. L’intérieur de
I'ouverture a des bords coupants.

« Maintenez le capteur hors de la portée des enfants.

- Toute personne qui branche un équipement externe aux ports d’entrée et
de sortie du signal de ce dispositif créé un systeme électrique médical et
est donc tenu de garantir la conformité de ce systeme avec la norme IEC
60601-1.

« Tout ordinateur branché au connecteur USB doit étre agréé pour une des
normes IEC 60601-1, IEC 60950 ou une norme équivalente sur la trés
basse tension de sécurité sur les ports USB.

. L’ordinateur connecté doit &tre hors de la portée du patient. Evitez de
toucher simultanément le PC connecté et le patient.

9.3 Substances perturbant la mesure de FeNO

Les facteurs patients connus pouvant interférer avec les mesures de FeNO
sont décrits dans les ATS/ERS Recommendations for Standardized
Procedures for the Online and Offline Measurement of Exhaled Lower
Respiratory Nitric Oxide and Nasal Nitric Oxide, 2005 (Am j Respir Crit Care
Med 2005; 171:912-930) (Recommandations ATS/ERS pour les procédures
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normalisées relatives a la mesure en ligne et hors ligne du monoxyde d’azote
expiré par les voies respiratoires inférieures et du monoxyde d’azote nasal).

9.4 Immunité électromagnétique

NIOX VERO® a été testé et déclaré conforme aux exigences en matiere
d’émissions et d’immunité décrites dans les parties de la série IEC 61326 pour
appareils électriques de mesure, de régulation et de laboratoire, et conforme
aux exigences générales IEC 60601-1-2:2007 relatives a la sécurité de base
et aux performances essentielles — Norme collatérale: compatibilité
électromagnétique — Prescriptions et essais.

ATTENTION ! Les limites de test sont congues pour assurer une protection
contre les interférences nuisibles d’une installation médicale typique.
Toutefois, étant donné I'utilisation accrue d’équipements émetteurs de
fréquences radio et d’autres sources d’émission de bruit électrique dans les
environnements domestiques et de santé, notamment les stations de base
pour radio, téléphones portables/sans fil et radiocommunications mobiles
terrestres, radios amateurs, radiodiffusion AM et FM et télédiffusion, il est
possible que de hauts niveaux d’interférences de ce type, dus a la proximité
ou a la puissance d’une source, provoquent une interruption des
performances de l'instrument. Si des performances anormales sont
observées, il peut s’avérer nécessaire de réorienter ou de déplacer

NIOX VERQO®

MISE EN GARDE ! NIOX VERO® ne doit pas étre utilisé a proximité d’autres
équipements électroniques ou empilé avec d’autres appareils.

9.5 Emissions électromagnétiques

ATTENTION ! Cet équipement a été congu et testé selon CISPR 11
Catégorie A. Dans un environnement domestique, il peut provoquer des
interférences radio ; dans ce cas, il faudra prendre des mesures pour les
limiter.
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Pour obtenir des conseils et la déclaration du fabricant a propos des
émissions électromagnétiques, consultez le site www.niox.com

9.6 Conditions d’utilisation

Pour assurer des conditions d’utilisation stables, évitez de placer 'instrument
sous les rayons directs du soleil, prés de sources de chaleur ou prés d’une
ventilation. NIOX VERO® fonctionne conformément aux spécifications dans
les conditions suivantes :

«NO dans I'air ambiant jusqu’a 300 ppb

Pour vérifier le NO dans Il'air ambiant, effectuez une mesure de la
concentration ambiante de NO ; voir la page 17.

« Plage de température de +10 °C a +35 °C

. Plage d’humidité relative comprise entre 20 % et 80 %, sans
condensation

« Plage de pression atmosphérique comprise entre 700 hPa et 1 060 hPa

La performance doit étre soutenue lors de mesures continues a un rythme
maximum de 10 mesures /heure.

L’air expiré contient de la vapeur d’eau qui peut se condenser dans
linstrument. Lorsque linstrument NIOX VERO® est fréquemment utilisé
pendant une courte période, le risque de condensation augmente.

Dans le cas d’une utilisation continue, il est normalement possible d’effectuer
10 mesures maximum par heure avec NIOX VERO®. Toutefois, si I'instrument
reste inutilisé pendant au moins 30 minutes avant la session de mesures
suivante, il est possible d’effectuer 20 mesures d’expiration en une heure.
Ces mesures peuvent étre réussies ou non. Voir aussi la page 35.
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9.61 Garantie limitée

NIOX AB fournit une Garantie limitée pour cet instrument et les accessoires
d’origine livrés avec l'instrument. Les conditions sont définies a I'achat des
articles.

N’essayez PAS de réparer l'instrument. Toute tentative rendra la garantie
invalide et les performances promises par les spécifications ne pourront étre
garanties.

9.6.2 Service aprés-vente

Contactez votre représentant local ou le support technique de NIOX® si vous
rencontrez un probléme que vous ne pouvez pas résoudre a l'aide des
informations contenues dans ce manuel.

Pour les coordonnées complétes, consultez la couverture arriére ; veuillez
fournir les informations suivantes :

+  Votre nom, adresse et numéro de téléphone.

« Le numéro de série de I'instrument, de 'embout et du capteur.
- Une description (aussi compléete que possible) du probléme

« Les codes d’alarme ou les listes.

9.7 Sécurité de I'information
NIOX® applique un programme de cybersécurité qui comprend I’évaluation

des risques liés a la sécurité ainsi que des mesures d’atténuation pour
empécher tout accés non autorisé.

Lorsqu’il est utilisé conformément a I'usage prévu dans un environnement de
soins, le dispositif NIOX VERO® ne se connecte ni aux réseaux hospitaliers ni a
Internet. Il communique avec 'application NIOX® Panel connectée via USB ou
Bluetooth. NIOX® Panel est une application PC qui transmet uniquement les
données du dispositif au cloud Microsoft Azure en utilisant une
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communication avec chiffrement HTTPS vers une interface de programmation
d’application web.

9.71 Acces a I’application Panel et au dispositif NIOX VERO®

L’acces non autorisé a NIOX® Panel via Internet sur un PC local est atténué
grdce au mot de passe de [lapplication, a la protection SQL et a
I'obfuscation .Net.

La rétroingénierie du logiciel, du micrologiciel et du matériel du dispositif
NIOX VERO® est empéchée non seulement par I'obfuscation du code source,
le chiffrement du micrologiciel et les protocoles de communication restreinte,
mais également par I'utilisation d’un systeme d’exploitation propriétaire congu
pour le dispositif.

L’accés non autorisé aux informations du dispositif NIOX VERO® via une
connexion Bluetooth est empéché par un code PIN de sécurité Bluetooth
codé en dur dans le logiciel Panel et par le chiffrement des données de
connexion assuré par Symantec.

Les clés USB nécessaires a I'installation de Panel sont verrouillées en écriture
et I'utilisateur doit respecter sa propre politique informatique pour s’assurer
que la protection antimalware du poste de travail/réseau est activée, et ainsi
éviter que des malwares endommagent le lecteur USB.

Les utilisateurs doivent respecter la politique de sécurité physique du systeme
local des prestataires de soins de santé afin d’éviter tout accés physique non
autorisé au dispositif NIOX® ou a I'application Panel.

9.7.2 Acceés aux informations permettant d’identifier les patients

NIOX® ne collecte aucune information personnelle identifiable auprées des
utilisateurs ou des patients, et regoit uniquement des données techniques
telles que des horodatages, des codes d’alerte et le nombre de mesures
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restantes sur le dispositif et le capteur a des fins de service a la clientele, si
I'utilisateur I'autorise.

L’ID du patient est une information facultative qui peut étre saisie par des
utilisateurs et utilisée pour distinguer les patients associés a chaque mesure.
L’utilisateur doit respecter les réglementations locales en matiere de
confidentialité des informations sur les patients lors de la génération et de
I'utilisation d’identifiants uniques.

973 Protection du transfert de données et du stockage sur le
cloud

Un systéme de sécurité du cloud Azure est utilisé pour garantir la sécurité du
transfert et du stockage des données.

Les données sont chiffrées lors de leur envoi de I'application vers le cloud et
de leur enregistrement sur le stockage. L’accés au compte de stockage est
controlé par un contrble d’accés basé sur les roles et par Azure
Active Directory, et ne peut étre accordé qu’a l'aide de signatures d’acces
partagées. La méthode d’authentification utilisée pour chaque acces est
suivie par des outils d’analyse des données.
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10

101

10141
v

agE > (@g»t ®

101.2

Boutons et descriptions

Boutons de commande

et
OK — accepter les [m
modifications/vérifier le
résultat
Annuler — fermer la page /

sans enregistrer les
modifications

Retour Q?’

Bouton Effacer

Ignorer
Réduire/aller vers le bas

12
Augmenter/aller vers le }
haut
Case a cocher (non active) }

Case a cocher (active)

6s

Boutons du menu principal

Mode de mesure 10 s ﬁ
Mode de mesure 6 s 2
Parametres

Informations de référence

Supprimer

Modifier

Verrouiller la configuration

DEMO Démonstration

.@ Réinitialiser 'embout

Heure/date (actif pour la
réinitialisation)

Démarrer la mesure de la
concentration ambiante

Démarrer la mesure 10 s

} Démarrer la mesure 6 s

Démonstration

ID de patient
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10.2
10.21

(]

% NO 2 B

Boutons de la page Parameétres

Configuration

Volume

Journaux d’alerte
Etat de I'instrument

Heure et date

®

Sy o

Symboles et descriptions

Barre d’état

Batterie — complétement
chargée

Batterie <87 % de charge

Batterie <62 % de charge

Batterie <37 % de charge

Batterie <12 % de charge

Bluetooth activé

Instrument connecté via
USB

13:34

Mesures du patient

Mesures de la concentration
ambiante

Etat de 'embout de respiration

Activer Bluetooth

Embout de respiration — sur le
point d’arriver a échéance ou
périmé (clignote)

Instrument — sur le point d’arriver
a échéance ou périmé (clignote)

Etat du capteur — suivi du nombre
de mesures restantes

Etat du capteur — pas de capteur
Avertissement — la température
n’est pas comprise dans la plage
prévue pour l'utilisation
Avertissement — 'lhumidité n’est
pas comprise dans la plage
prévue pour I'utilisation

Heure
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‘ > Audio — muet

Non connecté a Microsoft Azure
(montré seulement dans la barre
d'état de NIOX® Panel)

Connecté a Microsoft
Azure (montré seulement
dans la barre d'état de
NIOX® Panel)

10.2.2 Affichage

T Barre de progression de I'analyse
— ] Barre du volume

A Avertissement général

%@ Code écran — correct

%@ Code écran — incorrect

“‘ Ecran des résultats — Mesure de la concentration ambiante
Nuage — pression comprise dans les limites
Nuage — objectif atteint

Nuage — avertissement de pression trop haute ou trop basse

10.3 Explication des symboles

u Fabricant responsable

c € Le produit est conforme aux exigences des directives européennes en
vigueur

Sécurité électrique, pieces appliquées de type B :
embout de respiration et filtre pour patient
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S ERREI®S=E = I

HE=E

Directive européenne 2012/19/UE relative a la mise au rebut des appareils
électriques et électroniques. Le produit doit étre recyclé conformément au
programme local relatif aux équipements électroniques.

La Directive de la Commission Européenne 2006/66/CE relative aux
batteries et aux accumulateurs s’applique a ce produit. La batterie de ce
produit doit étre recyclée conformément au programme local relatif aux
batteries.

Voir les consignes d’utilisation

Date d’échéance

Limite de température pour le transport et le stockage

A usage unique
Dispositif de diagnostic in vitro

Limite d’humidité relative pour le transport et le stockage

Limite de pression atmosphérique pour le transport et le stockage
Equipement protégé par une DOUBLE ISOLATION ou une ISOLATION
RENFORCEE

Le dispositif contient un émetteur a radiofréquence (RF) (Bluetooth)
classé NRTL

Utilisation uniquement sur prescription

Date de fabrication

Dispositif médical
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11 Données techniques

1141 Dimensions et poids

Hauteur : 145 mm

Largeur : 185 mm

Profondeur : 41 mm

Poids de l'instrument avec capteur : 1 kg

1.2

Sécurité électrique :

Données électriques

L’équipement est conforme aux normes IEC
60601-1 et IEC 61010-1. Catégorie Il ME
EQUIPMENT quand l'alimentation s’effectue par
un dispositif externe et INTERNALLY POWERED
ME EQUIPMENT quand I'alimentation s’effectue
par batterie.

Tension secteur : 100-240 V ~47-63 Hz

5V o =

Tension secondaire
(adaptateur électrique
externe) :

Consommation d’énergie : <15 VA

1.3 Niveau de bruit
<65 dBA, a une distance de 1m

1.4 NO exhalé — données de performance

Il a été vérifié que l'instrument remplissait les exigences de performances
indiquées a une température comprise entre +10 et +35 °C, avec une humidité
relative comprise entre 20 et 80 % et une plage de pression de 700-1 060 hPa.
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Plage de mesure :

FeNO : 5 a 300 ppb

Limite inférieure de détection : 5 ppb

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

1.5 Linéarité

Coefficient de corrélation au carré r2 > 0,998, pente 0,95 -1,05, intercepte
+3 ppb

11.6 Précision

< 3 ppb de la valeur mesurée pour les valeurs < 30 ppb, <10 % de la valeur
mesurée pour les valeurs > 30 ppb. Exprimé en déviation standard des
mesures répliquées avec le méme instrument, a I'aide d’une concentration
agréée comme standard de référence pour le monoxyde de carbone.

1.7 Exactitude

15 ppb pour les valeurs mesurées < 50 ppb ou 10 % de la valeur mesurée pour
les valeurs > 50 ppb. Exprimée comme la limite supérieure de confiance de
95 %, basée sur la moyenne absolue des différences de concentration de gaz
certifiée pour le monoxyde de carbone.

1.8 Comparaison de méthodes

<10 ppb pour les valeurs < 50 ppb, <20 % pour les valeurs > 50 ppb. Exprimée
comme la différence entre une valeur FeNO de NIOX MINO® FeNO et la valeur
de FeNO correspondante mesurée avec I'instrument NIOX VERO® d’NIOX®.
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1.9 Parameétres d’inspiration

Inspirer jusqu’a la limite de la capacité pulmonaire totale avant de
commencer I'expiration. L’inspiration dans l'instrument est amorcée par une
pression de -3 cm H,0.

1110 Parameétres d’expiration

Durée de I'expiration : Mode a privilégier : 10 s

Mode Enfant: 6 s

Toutes les expirations doivent étre effectuées a une pression d’expiration de
10 a 20 cm H,0 pour maintenir un taux de débit fixe de 50 +5 ml/s.
L’instrument interrompt la mesure si les pressions ne sont pas comprises
dans cette plage. Une alerte sonore retentit a 10-12 et a 18-20 cm H,O.

1M1 Performance essentielle
Pour NIOX VERQO®, la performance essentielle se compose de :

1. La mesure de la concentration de NO expiré

2. Le contréle de I'expiration pour le diagnostic de I'asthme conformément
aux directives ATS/ERS

NIOX VERO®® est équipé d’une fonctionnalité de contrble interne pour la
sécurité et les parameétres de performance essentielle. Il n’est pas nécessaire
de procéder a des tests réguliers pour maintenir la performance essentielle
ou la sécurité de base.

1112  Capacité de la mémoire
Jusqu’a 15 000 mesures, selon la taille des fichiers de mesure.

1113 Filtre pour patient

Le filtre pour patient NIOX VERO® est destiné a un usage unique et doit étre
remplacé pour chaque patient. La réutilisation d'un filtre patient d’un patient a
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un autre peut augmenter le risque de contamination ou d’infection croisée. |l
est possible de réutiliser un filtre sur un méme patient lorsque plusieurs
tentatives sont effectuées au cours d’'une méme session.

Filtre antibactérien et antiviral, avec marquage CE conformément a la
directive 2017/746 relative aux dispositifs médicaux, classe .

1114 Bluetooth

NIOX VERO® est doté d’un émetteur/récepteur Bluetooth de catégorie 2
avec:

« Bande de fréquences 2 402 MHz~2 480 MHz.
« Méthode de modulation

« Filtre gaussien 0,5 BT, indice de modulation 2 FSK : 0,28~0,35 (taux
de base 1 Mbps)

. T1/4-DQPSK (EDR 2 Mbps)
. 8DPSK (EDR 3 Mbps)
. ERP

« Catégorie de puissance 2

11141 Directive RED

Par la présente, NIOX AB déclare que ce dispositif NIOX VERO® est conforme
aux principales exigences et autres clauses pertinentes de la directive
européenne 2014/53/CE.

1115 Capacité de la batterie rechargeable

Pour recharger la batterie, utilisez uniquement I’'adaptateur électrique ou le
céble USB fourni par NIOX.

Capacité : environ 30 mesures par jour ou 36 heures de veille dans un
environnement a 25 °C.

Durée de vie : au moins une année pour une utilisation normale.

Temps de charge : <8 heures dans des conditions normales.
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Lorsque la capacité est réduite ou que 8 heures ne suffisent pas pour
recharger completement la batterie, cette derniére doit étre remplacée.
Type de batterie N° BJ-G510039AA, réf. 12-1150

Remarque : Pour recharger la batterie avec le cable USB, I'instrument doit
étre mis hors tension.

1116  Instructions de transport et de stockage

ATTENTION ! Utilisez toujours un sac ou un étui fermé pour le transport et le
stockage de NIOX VERQO®.

1. Vérifiez que I'instrument est hors tension et déconnecté de I'alimentation.

2. Retirez le filtre pour patient et fixez le capuchon de protection sur
’embout.

3. Placez l'instrument et les accessoires dans le sac et fermez-le.

Vérifiez que les conditions de I'environnement de stockage sont
appropriées (voir les recommandations pour NIOX VERQO®, y compris le
capteur).
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111641  Transport et stockage dans un emballage d'origine non
ouvert
Température Humidité relative Pression

(sans atmosphérique
condensation)

Instrument 10-35°C 10-80% 500 -

NIOX VERO® 1070 hPa

Capteur 5-35°C 10-99% 700 -

NIOX VERO® 1070 hPa

Lors du transport de l'instrument vers un endroit présentant des conditions
ambiantes différentes, une période de stabilisation prolongée peut s’avérer
nécessaire avant de reprendre les mesures.

1116.2 Transport et stockage apres que I'emballage a été ouvert

Température Humidité relative Pression
(sans atmosphériqu
condensation) e
Instrument 10-35°C 20-80% 700 -
NIOX VERO® 1060 hPa
Capteur 10-35°C 20-80% 700 -
NIOX VERO® 1060 hPa
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12 Pieces et accessoires de NIOX VERO®

ATTENTION! Lorsque vous choisissez un accessoire pour votre produit
NIOX VERO®, n’oubliez pas que si I'accessoire n’est pas conseillé par
NIOX AB, il risque de provoquer une perte de performance, des dommages
sur votre produit NIOX VERO®, un incendie, un choc électrique, des blessures
ou des dommages a d’autres biens. La garantie du produit ne couvre pas les
dommages ou défaillances du produit dus a une utilisation avec des
accessoires non agréés. NIOX® décline toute responsabilité en cas de
problémes de santé, de sécurité ou d’autres problémes dus a l'utilisation
d’accessoires non agréés par NIOX®.

121 Pieces incluses dans I’emballage de NIOX VERO®
(Réf. 12-1100)
Instrument NIOX VERO® (12-1000)

Embout de respiration NIOX VERO® (12-1010)

Capuchon d’embout NIOX VERO® (12-1009)

Adaptateur électrique NIOX VERO® (12-1120)

Cordon électrique NIOX VERO® (12-1130)

Céable USB NIOX VERO® (12-1002)

Batterie NIOX VERO® (type N° BJ-G510039AA, réf. 12-1150)
Support NIOX VERO® (12-1001)

Manuel de I'utilisateur NIOX VERO® (000198)
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12.2 Accessoires

Kit de test 100 NIOX VERO® (12-1810)
Contient : 1 capteur* pour 100 tests et 100 filtres*™ NIOX VERO®

Kit de test 300 NIOX VERO® (12-1830)
Contient : 1 capteur® pour 300 tests et 300 filtres*™* NIOX VERO®

Kit de test 500 NIOX VERO® (12-1850)
Contient : 1 capteur® pour 500 tests et 500 filtres** NIOX VERO®

* Capteur NIOX VERO®

Capteur jetable pré-calibré pour 100, 300 ou 500 mesures.

Durée de vie opérationnelle : maximum 12 mois quand il est installé dans
NIOX VERO® ou date d’échéance indiquée sur le capteur, selon la premiére
occurrence.

Kit nasal NIOX VEROQ®, réf. 12-1065 (enfant), 12-1045 (adulte)
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13 Vigilance

En tant que fabricant de dispositifs médicaux, NIOX® est tenu d’avoir un
systéme de vigilance lui permettant de signaler aux autorités sanitaires tout
incident indésirable ayant lieu avec ses produits médicaux.

Un systéme de vigilance sert a garantir la santé et la sécurité des patients, des
utilisateurs et de toute autre personne utilisant des produits médicaux, en
réduisant la probabilité que le méme type d’incidents indésirables ne se
reproduise. Dans ce cadre, toute notification relative a un incident doit
immédiatement étre communiquée afin de pouvoir mener des actions
préventives et correctives.

La définition d’un incident indésirable est la suivante : tout dysfonctionnement
ou toute détérioration des caractéristiques et/ou des performances d’un
instrument, ou toute insuffisance au niveau de I'étiquette ou des instructions
d’usage pouvant donner lieu ou ayant donné lieu au décés d’un patient ou
d’un utilisateur, ou a une détérioration grave de son état de santé.

Les fabricants de dispositifs médicaux sont tenus de signaler tout incident
indésirable aux autorités sanitaires nationales dans les 10 a 15 jours, selon la
gravité de l'incident.

Tout utilisateur de produits NIOX® qui rencontre un incident lié au produit doit
en informer immédiatement NIOX® ainsi que I'autorité compétente de I'Etat
membre ou est survenu l'incident.
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Le rapport peut également étre effectué par e-mail, fax ou téléphone. Le
rapport doit contenir les informations suivantes :

« Quand et ou l'incident s’est-il produit ?
« Quel produit/accessoire était impliqué ?
« L’incident était-il lié a des instructions d’usage du produit ?

- Lerisque était-il prévisible et acceptable cliniquement en vue d’un
avantage potentiel pour le patient ?

« Le résultat a-t-il été affecté de maniere négative par un état pathologique
préexistant du patient ?

Le rapport doit étre envoyé au représentant local NIOX® et a lautorité
compétente de I'Etat membre ol est survenu incident.
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Les informations comprises dans ce document peuvent étre modifiées.
Les modifications seront mises a disposition suivant leur émission.

Sur la base de la propriété intellectuelle de I'entreprise, NIOX Group plc développe et commercialise
des produits permettant de quantifier le monoxyde d’azote (NO) en tant que marqueur d’inflammation
afin d’améliorer le suivi et le traitement des patients ayant des maladies inflammatoires des voies aériennes.

Brevets :

Les produits NIOX® sont protégés par un certain nombre de brevets aux Etats-Unis, en Europe et dans de nombreux autres pays.

NIOX AB est une compagnie certifiée ISO 13485.

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Suéde
Téléphone : +46 18 32 88 37, E-mail : techsupport@niox.com
www.niox.com
Copyright® 2025 NIOX AB, Uppsala, Suede.

NIOX® et NIOX VERO® sont des marques déposées d’NIOX AB.
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