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Vigtigt!
Det er vigtigt, at betingel®serne angivet nedenfor overholdes:

«  Omgivende temperatur: +10° C til +35° C
« Fugtighed: 20-80 % relativ fugtighed (ikke kondenserende)
- Mobiltelefoner, tradigse telefoner og apparater, som afgiver gas, kan

forstyrre instrumentet og ma ikke bruges i naerheden af instrumentet.

Forstyrrelser kan medfgre, at det ikke er muligt at udfgre malinger.

. Udandingsluft indeholder vanddamp, som kan danne
kondensvand inde i instrumentet. Ved intensiv brug i en kort
periode er der risiko for dannelse af kondensvand inde i
NIOX VERO®.

Normalt kan der maksimalt udfgres 10 malinger pr. time med

NIOX VERO® ved kontinuerlig brug. Det er dog muligt at udfgre 20
udandinger pé en time, hvis instrumentet ikke anvendes i minimum
30 minutter, fgr den naeste malesession pabegyndes. Udandinger
omfatter mislykkede og vellykkede malinger.

- Der ma ikke spildes vand eller andre vaesker pa instrumentet eller
sensoren.

« Brug altid en lukket kasse eller taske (NIOX VERO®-taske anbefales)
til transport og opbevaring af NIOX VERO®.

. Efter installation af en ny sensor anbefales det at lade instrumentet
sta teendt i tre timer, for der udfgres malinger.

- Levetid for NIOX VERO®-instrumentet: Maks. 5 ars brug eller 15.000
malinger eller den udlgbsdato, der er angivet pa enheden, alt efter
hvad der kommer farst.

5 ars brug defineres med begyndelse fra den farste NO-maling, der
er udfgrt med enheden.

. Levetid for NIOX VERO®-sensoren: Maksimalt 12 maneder efter
abning af emballagen og installation i NIOX VERQ® eller den
udlgbsdato, der er angivet pa sensoren, alt efter hvad der indtraeffer
forst.

WARNING!
Brug af stoffer, der indeholder alkohol, i naerheden af NIOX VERO®-
instrumentet kan medfgre forkerte maleresultater.

Renger IKKE instrumentet eller mundstykket med alkohol eller spray
eller vadservietter, der indeholder alkohol.

Anvend ikke stoffer, som indeholder alkohol, pa eller i naerheden af
NIOX VERO®-instrumentet. Dette gaelder for alle renggringsmidler,

som anvendes til at rengere anlaegget, eller andet udstyr i omradet
samt vadservietter eller spray med alkohol, der bruges pa patienter.

FORSIGTIG!: Det frarddes at bruge NIOX VERO® i neerheden af omrader,
hvor der anvendes flygtige stoffer, f.eks. organiske vaesker eller desinfek-
tionsmidler. Veer seerligt forsigtig med aerosoler og desinficerende bade i
form af enten dbne kar eller ultrasoniske bade.
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Kapitel 1 Vigtige oplysninger
1 Vigtige oplysninger

11 Far NIOX VERO® Airway Inflammation Monitor tages i
brug

NIOX VERO® ma kun betjenes som anvist i denne vejledning og af uddannede
leeger, sygeplejersker og laboranter. Status som uddannet kan ferst opnas
efter omhyggelig gennemlaesning af denne vejledning. Du skal lsese hele
brugervejledningen og sikre, at du har forstaet sikkerhedsoplysningerne.

Symbol Beskrivelse

ADVARSEL! Angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke
undgas, kan medfgre personskader.

FORSIGTIG! Angiver en potentielt farlig situation som, hvis den ikke
undgas, kan medfgre skade pa et produkt eller system,
resultere i tab af data eller skader for virksomheden.

Bemaerk! Henleder laeserens opmaerksomhed pa vigtige
oplysninger om korrekt brug af produktet, brugerens
forventninger, fejlsituationer og handlinger i forbindelse
med disse.

1.2 Om denne vejledning
Brugervejledning til NIOX VERO®, varenr. 000199, version 13, blev

offentliggjort i oktober 2025. Versionsnummeret pd den software, der er
installeret i instrumentet, kan ses i indstillingerne. Du kan finde oplysninger
om, hvordan du far vist versionsnummeret pa den software, som er installeret i
instrumentet, i side 18.

Oplysningerne i dette dokument kan aendres. £ndringer udgives Igbende af
NIOX®, efterhanden som de foretages.

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk

Brugervejledningen indeholder en vejledning i betjeningen af NIOX VERO®.
Den indeholder nummererede trinvise vejledninger med skaermbilleder og
illustrationer. Valgene i hvert trin er angivet i punktform.

1.3 Overensstemmelse

NIOX VERO® er CE-maerket i henhold til direktiv 98/79/EC om udstyr til in vitro-
diagnostik.
NIOX VERO® er i overensstemmelse med RoHS-direktivet.

1.4 Ansvarlig producent og kontaktpersoner

Postadresse:
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Sverige

Besggsadresse:
Hansellisgatan 13
SE-754 50 Uppsala
www.niox.com

Batteriproducent:

Panasonic Energy Co., Ltd.

1-1 Matsushita-cho, Moriguchi City, Osaka 570-8511, Japan
Lithiummangandioxid (LiMnO2) batteri fremstillet hos: PT. Panasonic Gobel
Energy Indonesia

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

Genopladeligt batteri fremstillet hos: Panasonic Energy (Wuxi) Co., Lrd.
NO.40 Changjiang Rd. Wuxi New Area 214028 P.R. China
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Advarsler

Anvend ikke stoffer, som indeholder alkohol, pa eller i nserheden af
NIOX VERO®-instrumentet. Dette geelder for alle rengegringsmidler,
som anvendes til at rengere anlaegget, eller andet udstyr i omradet
samt vadservietter eller spray med alkohol, der bruges pa patienter.
NIOX VERO® ma kun betjenes af sundhedsfagligt personale.

NIOX VERO® skal betjenes som beskrevet i denne vejledning. NIOX®
patager sig intet ansvar for beskadiget udstyr eller forkerte resultater,
hvis udstyret ikke handteres som beskrevet i denne vejledning.

Ved valg af tilbehgr til NIOX VERO®-produktet er det vigtigt at veere
opmaerksom p3, at anvendelse af tilbehar, som ikke anbefales af NIOX®,
medfgrer risiko for forringet ydelse, beskadigelse af NIOX VERO®-
produktet, brand, elektrisk stgd, person- eller tingskade.
Produktgarantien deaekker ikke produktfejl eller -skader, som skyldes
brug af ikke-godkendt tilbehgr. NIOX® patager sig intet ansvar for
helbredsmaessige eller sikkerhedsmaessige problemer, som skyldes brug
af tilbehgr, som ikke er godkendt af NIOX®.

NIOX VERO® bgr ikke bruges i neerheden af eller stablet med andet
elektronisk udstyr.

Brug altid den medfglgende strgmforsyning. Treek stikket ud af
kontakten, nar NIOX VERO® skal frakobles.

Brug kun mundstykket fra NIOX®.

Der ma ikke foretages eendringer af NIOX VERO®-instrumentet,
mundstykket eller -sensoren.

Instrumentet ma ikke tabes eller udsaettes for slag eller stgd.

Et beskadiget NIOX VERO®-instrument eller beskadigede dele ma ikke
bruges.

Undga, at instrumentet og sensoren kommer i kontakt med vand! Undga,
at der spildes eller tabes veeske pa instrumentet eller sensoren.
Instrumentet og sensoren ma ikke udseettes for ild eller bortskaffes ved
breending. Se "Bortskaffelse af instrumentet og tilbehgr" pa side 32.

+  NIOX VERO® og NO-vaskeren i mundstykket indeholder
kaliumpermanganat. Brugte eller udtjente instrumenter og mundstykker
skal bortskaffes som farligt affald i henhold til de gaeldende lokale regler
for bortskaffelse af affald.

- Mundstykket ma ikke bruges efter udigbsdatoen.

. Patientfiltre skal bruges umiddelbart efter abning.

«  NIOX VERO®-sensoren indeholder kemikalier, som kan veere skadelige
ved indtagelse.

. Veer forsigtig ved abning af sensorholderen. Kanterne pa indersiden af
abningen kan veere skarpe.

« Undlad at bergre eller renggre den hvide sensormembran.

. Efter installation af en ny sensor anbefales det at lade instrumentet sta
teendt i tre timer, for der udferes malinger.

- Sgrg for at bruge den korrekte malefunktion, da der ellers kan opnas
forkerte FeNO-resultater.

- Patientfiltre er meerket som produkter til engangsbrug. Brug altid et nyt
patientfilter til hver patient. Genbrug til flere patienter kan gge risikoen
for krydskontaminering eller krydsinfektion. Det samme filter ma
genbruges til samme patient ved flere forsgg i samme session.

. Det frarades at bruge NIOX VERQ® i naerheden af omrader, hvor der
anvendes  flygtige  stoffer, f.eks. organiske vaesker eller
desinfektionsmidler. Veer seerligt forsigtig med aerosoler og
desinficerende bade i form af enten dbne kar eller ultrasoniske bade.
Instrumentet ma ikke anvendes pa steder, hvor der forekommer
breendbare anaestetika, dampe eller vaesker.

1.6 Tilsigtet anvendelse

NIOX VERO® maler nitrogenoxid i udandingsluften fra mennesker
(fraktioneret udandet nitrogenoxid, FeNO) og nasal nitrogenoxid (nNO) i den
aspirerede luft fra den nasale kavitet. NIOX VERO® er kun beregnet til brug

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk
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som en enhed til in vitro-diagnostik (IVD) og til patientnaer testning i den
forbindelse.

FeNO

FeNO er forgget ved visse inflammatoriske processer i luftvejene, f.eks. astma,
og falder ved antiinflammatorisk behandling. FeNO-maling foretaget med
NIOX VEROQO® er kvantitativ, ikke-invasiv, enkel og sikker og bruges som led i
den Igbende vurdering og overvagning af patienter med disse tilstande. NIOX
VEROQO® er egnet til brug til patienter pa mindst 4 ar og til FeNO-malinger.

En maling kraever patientens samarbejde. Hos nogle bgrn under 7 ar kan der
veere behov for ekstra vejledning og opmuntring. NIOX VERO® skal bruges
som angivet i brugervejledningen til NIOX VERO®.

NIOX VERO® til FeNO-maling kan anvendes med to forskellige
udandingsperioder, 10 sekunder og 6 sekunder. Testen pa 10 sekunder
foretraekkes. Til bgrn, der ikke kan udfgre testen pa 10 sekunder, anvendes
testen pa 6 sekunder. Testen pa 6 sekunder bgr anvendes med forsigtighed til
patienter over 10 ar. Den begr ikke anvendes til voksne patienter.

nNO

Nasal nitrogenoxid har vist sig at veere reduceret hos patienter med primaer
ciliser dyskinesi (PCD). Maling af nNO er et screeningsvaerktgj, der kan hjeelpe
med at identificere tilfeelde af PCD i henhold til ERS-retningslinjernel.

Maling af nNO med NIOX VERO®-nasalmaling er ikke-invasivt, enkelt, sikkert
og repeterbart hos patienter fra 5 ar og aeldre ved maling i henhold til
brugervejledningen til NIOX VERO®-nasalmaling. Formodede tilfeelde af PCD
efter screening med nNO skal bekraeftes i henhold til de offentliggjorde
anbefalinger for diagnostik og administration af PCD.

. 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

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk

17 Driftsprincipper

NIOX VERO® er et lille, transportabelt system til ikke-invasiv, kvantitativ maling
af koncentrationen af fraktioneret nitrogenoxid (NO) i udandingsluften fra
mennesker (FeNO), som er en markgr for luftvejsinflammation, samt nasal
nitrogenoxid (nNO) i udandingsluften fra den nasale kavitet som et
screeningsvaerktgj, der kan hjeelpe med at identificere primaer ciliser dyskinesi.

Den handholdte NIOX VERO®-enhed indeholder et system til prgvetagning og
gasbehandling og en brugergreenseflade. Brugeren guides gennem
andedraetsmangvren via den indbyggede touchskeserm ved hjeelp af en
interaktiv brugergreenseflade. Instrumentets ventiler og pumper styres
automatisk, sa den indandede preove behandles korrekt via instrumentets
elektronik og software. Filtrering af den inddndede Iuft fierner kontaminering i
form af den omgivende lufts NO-veerdi.

En indbygget luftstremskontrol begraenser udandingen til 50 ml/s, sa den er
ens for alle patienter. Resultaterne behandles ved hjeelp af et specialiseret
program og angives som koncentrationen af nitrogenoxid i ppb (parts per
billion).

Hver enkelt NIOX VERO®-sensor kalibreres individuelt under fremstillingen.
Sensoren bevarer sin kalibrering i hele levetiden, sa det er ikke ngdvendigt for
brugeren at udfgre vyderligere Kkalibrering. Enheden kreever ingen
vedligeholdelse eller planlagt service.

Der findes internationale og landespecifikke retningslinjer for fortolkning af
resultaterne. Hvad angar FeNO, er det mest almindeligt at bruge
retningslinjerne fra 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.



Kapitel 2 Beskrivelse af produktet

2 Beskrivelse af produktet 2.2 Instrumentet

H l J
21 Tilbehgr og dele til NIOX VERO® ‘

(o O =

ON OFF == <

(H) ON/OFF-knap, (l) Indgang til stremadapter, (J) USB-indgang

——

py L

(A) Mundstykke og lag til mundstykke, (B) Sensor (leveres separat),
(C) Instrument (inklusive fod), (D) Genopladeligt batteri, (E) Patientfilter
(leveres separat), (F) USB-kabel, (G) Streamadapter og strgmkabel

Bemaerk! Der ma kun anvendes tilbehor og dele fra NIOX®.

-

M

(K) LED-indikator for batteri - lyser, nar batteriet oplades, (L) LED-indikator for
standby - blinker i standby-/dvaletilstand, (M) Skaerm til touchpanelet

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk
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(N) Holder til mundstykke, (O) Indgang til mundstykke

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk

3 Montering og opsaetning

Abn emballagen forsigtigt. Fer instrumentet monteres, skal det kontrolleres, at
alle dele er i kassen (se side 6). Brug en skruetraekker til at dbne daekslet og
installere sensoren og batteriet. Fjern plastfilmen fra displayet.

1. Placer forsigtigt instrumentet med displayet nedad pa et plant og rent
underlag, lgsn skruerne, og fjern deekslet. Daekslet har en forhgjning i
siden, sa det er nemmere at dbne.

2. Abn ddsen med sensoren.

ADVARSEL! Abn dasen med sensoren forsigtigt! Kanterne pa indersiden a
abningen kan veere skarpe.
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3. Abn sensorens emballage. 5. Abn batteriets emballage.

Bemeerk! Der skal altid bruges det korrekte genopladelige batteri fra
NIOX®. (typenr. BJ-G510039AA, varenr. 12-1150)

ADVARSEL! Undlad at bergre eller renggre den hvide sensormembran.
FORSIGTIG! Sensoren skal altid opbevares i den udbnede originalemballage
eller veere installeret i et NIOX VERO®O-instrument.

o

Iseet det genopladelige batteri, og monter deekslet. Speend skruen med
en skruetraekker.

4. Isaet sensoren, og drej tappen i urets retning, til den lases.

7. Tag mundstykkets slange, og tryk langsomt enden af denind iindgangen
i mundstykket, indtil trekantsmaerket ikke lsengere er synligt.
Mundstykket og patientfilteret er anvendte dele, type B.

Bemaerk! Isset kun mundstykket fra NIOX®. Varenr. 12-1010

8 Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk



Kapitel 3 Montering og opsaetning

Bemaerk! Veer forsigtig! Mundstykkets slange ma ikke bgjes.

| 9. Placer instrumentet med foden foldet ud.

10. Startinstrumentet ved at skyde ON/OFF-knappen til ON, og lad
instrumentet starte op og udfere interne kontrol- og maleprocedurer.

A\

8. Kobl stremadapteren til instrumentet og derefter til stikkontakten. Nar
apparatet saettes op, skal der enten benyttes en stikkontakt med afbryder
inden for reekkevidde, eller AC-kablets stik skal kobles til en stikkontakt
teet pa udstyret. Hvis der skulle opsta en fejl under brugen af apparatet,
frakobles streammen pa afbryderen, eller AC-kablets stik traekkes ud.

Bemeerk! Brug kun stremadapteren fra NIOX® sammen med instrumentet. /
Varenr. 12-1120.

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk 9
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FORSIGTIG! Efter installation af en ny sensor anbefales det at lade
instrumentet sta teendt i tre timer, for der udfgres malinger.

11.  Nar den interne kontrol er udfert, vises hovedmenuen.

(i +® 100 13:34
»> a0 }
LR ke
12. Veelg knappen Indstillinger pa hovedmenuen. o
13. Veelg Klokkesleet og dato. @
Indstillingsvisningen Klokkesleet og dato dbnes.
©:
12 ;| 12 |2010 |-|12 || 12
12h@ 24h Q| v | A
14. Veelg mellem 12h US-tid og 24h ISO-tid, og veelg
datoformat. 12h @ | 24h O

15. Indstil klokkesleettet ved at trykke pa knappen for
timer. Den skifter farve til bla. Indstil vaerdien tilden 12
aktuelle time ved at trykke pa forgg- eller reducer-
knapperne. Gentag denne procedure for minutter,
ar, maned og dag.

16.

17.
18.

19.

20.

Veelg OK v for at godkende sendringerne og vende tilbage

til hovedmenuen.

Veelg knappen Fortryd for at lukke visningen uden at gemme ®
aendringerne.

Veaelg knappen Indstillinger i hovedmenuen. O:

Veelg knappen Mundstykke. Visningen Mundstykke dbnes. 5
Veelg knappen Nulstil mundstykke. Informationsvisningen

om mundstykket dbnes for at bekraefte, at mundstykket er ’@ y
isat.

Veelg knappen OK for at bekraefte, at der er isat et nyt 7

mundstykke. De resterende malinger indstilles til 1000, og
udlgbsdatoen indstilles til et ar fra den aktuelle dato.
Knappen Retur bruges til at ga tilbage til indstillingsvisningen
uden at registrere sendringen. €

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk
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4 Brugerfladen

41 Hoved- og indstillingsvisningen

| dette afsnit beskrives hovedvisningen, indstillingsvisningen samt menuer og
symboler. Knapper og symboler er beskrevet yderligere pa side 37.

4.2 Hovedvisningen

A— [ F® 100 13:34

B N

C — 751203-8933

o— i) Lo

(A) Statuslinje, (B) Instruktionsdemonstration, (C) Patient-id,
(D) Hovedmenu, (E) Knappen Start maling

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk

4.21 Hovedmenu

T4 NN Qe =
I I | I

a b C d
(a) Malefunktionen 10s/6s (vises kun, nar 6s er mulig, flere oplysninger pa

“Aktivering/deaktivering af 6s-malingsfunktionen” pa side19), (b) Demo,
(¢) Indtastning af patient-id, (d) Indstillinger

4.2.2  Statuslinje
e f g h i j k1 m

mx CO«H200 &0 22:34

(e) Batteristatus, (f) Bluetooth aktiveret (her kan i stedet vises en USB-
tilslutning ), (g) Mundstykket er udlgbet eller udigber snart - symbolet
blinker, (h) Instrumentet er udlgbet eller udigber snart - symbolet blinker,
(i) Lyd deaktiveret, (j) Sensorstatus og antal resterende malinger,

(k) Temperatur uden for specifikation, (I) Fugtighed uden for specifikation,
(m) Klokkesleet
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4.3 Indstillingsvisningen

i

|
=)
A\

©® BR—
® & —-
& kB—-o

1 —€||

E F G H

(A) Konfiguration af funktioner - se side 19, (B) Indstilling af lydstyrke - se side
17, (C) Alarmlog - se side 18, (D) Info om instrument og sensor, se side 18, (E)
Indstilling af klokkeslaet og dato - se side 17, (F) Malingslog - se side 18, (G)
Maling af omgivende NO - se side 16, (H) Status og indstillinger for
mundstykke - se side 30, (I) Retur til hovedvisningen

5 Brug af NIOX VERO®

51 Start af instrumentet fra stramsparetilstand

Hvis NIOX VERO® stér i standby- eller dvaletilstand, aktiveres den ved at
bergre displayet.

5.2 Registrering af patient-id (valgfrit)

Bemeerk! Hvis der bruges patient-id, skal id'et angives forud for hver
maling, ogsa ved malinger pa den samme patient. De gaeldende
lokale forskrifter vedrgrende beskyttelse af patientoplysninger
skal overholdes, nar der anvendes unikke patientidentifikatorer.

1. Veelg knappen Registrer patient-id i hovedmenuen. 1

L T 1
| | 3

1 2 A B|C|ID|IEIF G H
4 | 5 | 6 I J|KIL M/ N O P
7 | 8 | 9 Q@ RIS|ITIU|V W X
«a 0 ABC 123 - @/ ¥y | Z

® v ® v
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2. Indtast op til 12 tegn (alfanumeriske). Bemazerk! Patientfiltre skal bruges umiddelbart efter abning.

3. Veelg knappen ABC for at aktivere et tastatur med alfabetet.
Knappen 123 aendrer visning tilbage til det numeriske tastatur.

4. Veelg knappen OK for at bekraefte de registrerede data. «/

Bemaerk! Der er risiko for utsethed, hvis filteret ikke saettes korrekt pa
mundstykket, hvilket kan medfore forkerte malevaerdier.

A dK S| | | a Bemaerk! Instrumentet ma IKKE slukkes under malingen.
nvend knappen Slet til at slette. ®

Anvend knappen Fortryd til at fortryde registrerede data.

3. Giv patienten mundstykket, og vejled patienten i afgivelsen af
andedraetsprgven som beskrevet i naeste afsnit.

5.3 Maling af FeNO

Kontroller, at forberedelserne er udfert korrekt, for der udfgres malinger med
NIOX VERO®. Det anbefales altid at foretage en grundleeggende
forebyggende inspektion, fgr instrumentet anvendes (se side 30).

ADVARSEL! Brug altid et nyt patientfilter til hver patient. Genbrug til flere
patienter kan gge risikoen for krydskontaminering eller krydsinfektion. Det
samme filter ma genbruges til samme patient ved flere forsgg i samme session.

5.31 Forberedelse af maling
1. Left mundstykket af holderen, og fjern haetten.

\\-—”’: ;
5.3.2 Maling
1. Tem lungerne for luft ved at dnde helt ud.

{ J 4

2. Find et nyt patientfilter. Seet patientfilteret pa mundstykket. Serg for, at
patientfilteret skrues til, til det klikker pa plads.
Bemaerk! Gem patientfiltrene i den
originale emballage for
brug.

Bemaerk! Brug IKKE skarpe
genstande til at abne
patientfilterets emballage.
Undga at bergre
filtermembranen. k
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2. Luk om patientfiltret pa mundstykket med leeberne, sa der ikke slipper luft 4. And langsomt ud gennem filtret, mens skyen holdes inden for greenserne
forbi. pa displayet (de hvide streger).

3. Traek vejret dybt ind gennem patientfilteret, indtil lungerne er helt fyldt
(total lungekapacitet). Under inddndingen bevaeger skyen pa displayet
sig opad.

Bemeerk! Proceduren aktiveres ved at indande luft gennem mundstykket

eller trykke pa knappen Start maling.

N

5. Instrumentets display og lydsignaler guider brugeren til at anvende det
rigtige udandingstryk.

Den fast tone angiver det korrekte tryk med en frekvens, som svarer til
trykket.

En afbrudt, hgjfrekvent tone - trykket er for hgijt

En afbrudt, lavfrekvent tone - trykket er for lavt

Udanding med:

Korrekt tryk For hgijt tryk For lavt tryk

oD

5 ey

14 Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk
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6. Andud, til skyet har passeret flaget.

=

7. Instrumentet analyserer prgven og genererer et resultat pa cirka et minut.
Bemaerk! Der ma ikke andes ud gennem patientfilteret under analysen.

(1)

© I

8. Hereftervises resultatet: (A) Patient-id - hvis anvendt, (B) FeNO-vaerdi i ppb
(parts per billion), (C) Malefunktion 10s/6s,
(D) Malesekvensnummer, (E)‘OK - vendgr tilbage til hovedvisningen:

751203-8933

35..

#2025

751203-8933

35..

#2025

D 1N

onNn w >
onNn w >
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5.3.3 Udferelse af 6s NO-maling

«  NIOX VERO® kan anvendes med to forskellige udandingsperioder, 10
sekunder og 6 sekunder. Testen pa 10 sekunder er den foretrukne
tilstand. Til bern, der ikke kan udfgre testen pa 10 sekunder, anvendes
testen pa 6 sekunder.

« Udandingstesten pa 6 sekunder bgr anvendes med forsigtighed til
patienter over 10 ar. Den bgr ikke anvendes til voksne patienter.

ADVARSEL! Forkert brug af udandingstesten pa 6 sekunder kan medfgre falsk

lave FeNO-veerdier, hvilket kan resultere i forkerte kliniske beslutninger.

6s-malefunktionen aktiveres ikke som standard, se “Aktivering/deaktivering af
6s-malingsfunktionen” pa side19.

1. Skift til 6s-malefunktion ved at vaelge knappen 10s (symbol med =

gren mand) i hovedmenuen. 1
2. Knappen sendrer visning til 6 s-malefunktion (orange, symbol med s
lille barn). (g
3. 6s-malefunktionen angives med en orange startknap.
4. Udfer malingen som beskrevet i afsnittet “5.3.2 Maling”. }
5. Vent pa resultatet. o<
6. Resultatskeermen viser ikonet for 6s-malingen. = .‘
Bemaerk! Instrumentet vender altid tilbage til standardfunktionen e

10s efter en 6s-maling.

5.4 Demonstrationsfunktion

Instrumentet har tre animerede demonstrationer med vejledninger i lyd og
billede, som sundhedspersonalet kan bruge til at vejlede patienterne gennem
malingens faser.

1. Veelg knappen Animation i hovedmenuen. ﬁ
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2.

Veelg den animation, som skal anvendes (Sky, Ballon eller Maler)

®

Veelg knappen Demo. [JEM0
Vaelg knappen frem for at fglge nedenstdende sekvens.

Nar knappen fortryd vaelges, lukkes demonstrationen, og
instrumentet vender tilbage til valg af animation.

Vaelg knappen OK «/ for at bekraefte sendringerne

Nar knappen fortryd vaelges, vender instrumentet tilbage til
hovedmenuen uden at gemme aendringer. ®

Indanding
gennem

mundstykket.

Udanding
gennem
mundstykket
med korrekt
tryk.

®

®

®

c. Udanding
gennem
mundstykket
med for lavt .
tryk. 5y il
® ®
d. Udanding
gennem @
mundstykket
med for hgjt -
tryk. il
® ®

5.5 Maling af omgivende NO

Bemaerk! Teknisk support kan kraeve, at der foretages en maling af
omgivende NO i forbindelse med fejlfinding.

Bemaerk! Maling af omgivende NO tzeller som én maling pa NIOX VERO®-
sensoren og -instrumentet.

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk
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1. Seet et patientfilter pd mundstykket, og kontroller, at det klikker pa plads.

Veelg knappen Indstillinger i hovedmenuen. Q:
3. Veelg knappen Maling af omgivende NO. @

4. Veelg knappen Start maling. }

5. Statusbjaelken vises, til malingen er udfert, hvorefter resultatet vises:
Malefunktion for omgivende NO-veerdi (i ppb) og malesekvensnummer.

0:47

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk

5.6 /Endring af indstillinger
5.61 Zndring af klokkesleet og dato .
1. Veelg knappen Indstillinger i hovedmenuen. v

2. Veelg knappen Klokkeslset og dato. g
Der findes flere oplysninger i side 10.

5.6.2 /Endring af lydstyrke

1. Veelg knappen Indstillinger i hovedmenuen. Q:
2. Veelg knappen Lyd. «f)

3. Indstillingerne for lyd og lydstyrke abnes.

'ue

® v

Veelg reducer/forgg for at justere lydstyrken. ¥ @ A

5. Lydstyrkebjaelken viser indstillede lydstyrke.

Veelg knappen OK for at gemme indstillingerne og vende tilbage til
indstillingsvisningen. «/

Veaelg knappen Fortryd for at lukke visningen uden at gemme
andringerne. ®

7. Statuslinjen viser statussen lyd fra, nar lydstyrken er indstillet til nul. ‘ .
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5.6.3  Visning af malelogger

Alle tidligere maleresultater gemmes i instrumentet, hvor de til enhver tid kan
hentes igen.

£

1. Veelg knappen Indstillinger i hovedmenuen. ==
2. Veelg knappen for visning af t Patientmalingslog. &
3. Den valgte log viser fglgende:

751203-8933

39..

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

(A) Patient-id - hvis defineret, (B) FeNO-veerdi, (C) Dato og klokkeslaet for
malingen, (D) Malefunktion 10s/6s, (E) Malingssekvensnummer, (F) Retur til
indstillinger (G) Tilbage, (H) Frem

4. Gennemse maleloggerne ved hjaelp af knapperne tilbage og frem.

v A
5. Veelg knappen Retur for at ga tilbage til indstillinger. <

5.6.4 \Visning af alarmlogger

Alarmer gemmes i instrumentet, hvor de til enhver tid kan hentes igen.
Alarmkoderne er til brug for NIOXs tekniske support.

1. Veelg knappen Indstillinger i hovedmenuen. L
2. Veelg knappen Alarmlog. oA

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
— € v A
E F

(A) Alarmkode (kun til brug for teknisk support)), (B) Dato og klokkesleet for
alarm, (C) Rulleliste (bla) (D) Retur - tilbage til forrige visning, (E) Tilbage

(F) Frem

3. Veelg knappen Retur for at ga tilbage til indstillinger. <

5.6.5 Visning af instrumentoplysninger
Der kan vises detaljerede oplysninger om instrumentet og sensoren.

1. Veelg knappen Indstillinger i hovedmenuen. ¥
2. Veelg knappen Instrument. &)

3. Visningen Instrumentoplysninger abnes, og falgende oplysninger vises:

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk
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H@ # 135

SENSOR ID:
6026

) # 12483
INSTR ID:
345787843
SW 1D181D01
X 2015-06-05

X 2014-08-05

(A) Antal resterende malinger pa instrumentet, (B) Instrumentets serienummer,
(C) Softwareversionsnummer, (D) Instrumentets udlgbsdato,

(E) Retur til indstillinger, (F) Antal resterende malinger pa sensoren, *

(G) Sensorens serienummer, (H) Sensorens udlgbsdato, (l) Indtast
konfigurationskode (kun pa anmodning fra NIOX®)

5.6.6  Aktivering og deaktivering af kvalitetskontrol (QC)

Bemaerk! NIOX VERO® fas med en valgfri ekstern kvalitetskontrolprocedure
(QC). Se brugervejledningen til NIOX VERO® External Quality
Control. Kontakt den lokale NIOX®-forhandler for at fa flere
oplysninger.

1. Veelg knappen Indstillinger i hovedmenuen. £

2. Veelg knappen Konfiguration af funktioner.

3. Marker afkrydsningsfeltet for at aktivere

kvalitetskontrolfunktionen (QC). | QC &

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk

Der findes en valgfri procedure for kvalitetskontrol (QC), som giver brugeren
en ekstra sikkerhed for, at systemet fungerer i overensstemmelse med
specifikationerne. Proceduren kraever opndelse af mindst én positiv og én
negativ kontrolmaling ved at udfere tre godkendte malinger inden for fjorten
dage.

Positive kontrolmalinger udfgres pa kontorpersonale med en stabil FeNO-
vaerdi, som afgiver en biologisk normal FeNO-prgve. Negative kontrolmalinger
opnas ved at indhente en NO-fri gasprgve, som genereres automatisk ud fra
omgivelsesluft, der treekkes ind gennem mundstykket.

Nar kontrolmalingerne er indhentet, foretages en QC-prgve dagligt. Hvis den
godkendte QC-brugers daglige maling ligger inden for +10 ppb af
gennemsnitsveerdien (medianveerdien), og den negative kontrolmaling er
godkendt, er kvalitetskontrollen bestaet.

5.6.7  Aktivering/deaktivering af 6s-malingsfunktionen
1. Veelg Indstillinger i hovedmenuen.

2. Veelg Konfiguration af funktioner.

O
3. Marker ikonet 10s/6s for at aktivere brug af 6s-funktionen. Fjern |
markeringen for at deaktivere funktionen. T+ &
4. Tryk pa OK.
v
5.6.8  Aktivér nasal maling

Der kraeves en konfigurationskode for at Idse nasal maling op i NIOX VERO®.

Kontakt den lokale NIOX®-salgsrepraesentant for at fa yderligere oplysninger.
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5.7 Sluk for instrumentet
1. Instrumentet slukkes ved at stille knappen ON/OFF pa OFF.

Bemeerk! For transport skal det brugte patientfilter fijernes (hvis det fortsat
er monteret), og heetten skal ssettes pa mundstykket.

Bemaerk! Brug altid en lukket kasse eller taske (NIOX VERO®-taske
anbefales) til transport og opbevaring af instrumentet.

20

6 Brug af NIOX VERO® med NIOX® Panel

NIOX VERO®-instrumentet kan bruges sammen med NIOX® Panel.
NIOX® Panel er et pc-program og et visuelt veerktgj, du kan bruge til at
betjene instrumentet fra en pc.

61 Advarsler

. NIOX® Panel ma kun betjenes af uddannede laeger, sygeplejersker og
laboranter.

- NIOX® Panel skal betjenes som beskrevet i denne vejledning. NIOX®
patager sig intet ansvar for beskadiget udstyr eller forkerte resultater,
hvis udstyret ikke handteres som beskrevet i denne vejledning.

- Ved valg af tilbehgr til NIOX® Panel-produktet er det vigtigt at veere
opmeaerksom pa, at anvendelse af tilbehgr, som ikke anbefales af NIOX®,
medferer risiko for forringet ydelse, beskadigelse af NIOX® Panel-
produktet, brand, elektrisk stgd, person- eller tingskade.
Produktgarantien deekker ikke produktfejl eller -skader, som skyldes
brug af ikke-godkendt tilbehgr. NIOX® patager sig intet ansvar for
helbredsmaessige eller sikkerhedsmaessige problemer, som skyldes brug
af tilbehgr, som ikke er godkendt af NIOX®.

. Hvis udstyret anvendes pa en made, der ikke er specificeret af NIOX®,
kan den beskyttelse, udstyret yder, veere nedsat.

. Der ma ikke foretages aendringer af NIOX® Panel-programmet.

. Beskadigede dele ma ikke anvendes.
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6.2 Installation af NIOX® Panel 6.3 Tilslutning til en pc via USB
NIOX VERO® kan kommunikere med en pc via et USB-kabel.
Systemkrav til NIOX® Panel Alternativt kan Bluetooth-kommunikation anvendes (lees om aktivering af
- Windows"® 7 eller Windows® 8 (RT versioner er ekskluderet), Bluetooth i naeste afsnit).
Windows® 10 eller Windows® 11
. .NET Framework 4.5 Bemaerk! Der ma kun anvendes USB-kabler fra NIOX®.
« 1GHz-processor eller hurtigere Varenr. 12-1002
« 256 MB RAM (512 MB RAM anbefales) . . .
. 250 MB videografik-RAM 1. Seet USB-kablet i instrumentet, og opret forbindelse til en pc.

« 250 MB ledig harddiskplads
« Skaermoplgsning 1024x768
. Generisk Microsoft Bluetooth-driver

" Kraeves for Bluetooth-kommunikation

NIOX® Panel-softwaren kan downloades fra www.niox.com som en del af
NIOX® Apps.

1.  Download filerne fra websiden.

2. Abn mappen og vaelg filen ved navn setup.exe.

3. .HViS NET Forameworlg 4.5, V(.:H 20?'3 ellgr SQL Server Conﬂpad ikke er 2. En aktiveret USB-forbindelse vises pa NIOX VERO® med et symbol pa
installeret, abnes en installationsguide disse programmer ét ad gangen. L. 0
] statuslinjen. &+
4. Veelg at acceptere programmernes licensaftale. . . . .
. . . Bemaerk! Hvis instrumentet er i stramsparetilstand, oprettes der ikke
5. Fglg vejledningen, og vent, mens programmerne installeres. forbindelse
6. Installationsguiden til NIOX® Panel abnes.
7. Folg vejledningen, og installer programmet.

6.4 Tilslutning til en pc via Bluetooth
Bemaerk! Sidste del af installation "Fjerner backup filer" tager nogle

minutter.
6.41 Aktivering af Bluetooth-funktionen
8. Nar installationen er udfert, klikkes pa Luk. 1

9. Programmet kan nu ses i menuen Start.

Veelg knappen Indstillinger i hovedmenuen. Q:
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2. Veelg knappen Malefunktion. O Bemaerk! Nar NIOX® Panel startes forste gang vil en boks med detaljer om
Visningen Konfigurationsfunktioner dbnes. tilslutningsmuligheder abne.

3. Bluetooth aktiveres ved at markere afkrydsningsfeltet. 9 Q

@ ® 200 = &b 12:34
(Nar markeringen fjernes, deaktiveres Bluetooth-kommunikation).
Veaelg OK for at bekreefte aendringen. v
Instrumentet vender tilbage til indstillingsvisningen.
Aktiveret Bluetooth-funktion angives med et symbol pa statuslinjen
* (forudsat at instrumentet ikke er koblet til en pc via kabel). >»D
Se i bruger manualen for din PC, hvordan Bluetooth aktiveres.
6.4.2 Bluetooth-tilslutning i NIOX® Panel
1. Veel i NIOX® Panel-vinduet . ~
oL %) A B O

2. En sggevisning dbnes. Vaelg den for at sgge efter enheder. 2 Tz
3. Veelg instrumentet, og klik pd OK. &/

Bemaerk! Hvis instrumentet er i stromsparetilstand, oprettes der ikke

forbindelse. 6.51 NIOX® Panel konnektivitets modul

Konnektivitets modulet i NIOX® Panel benytter Microsofts sikker cloud-
tjeneste, Microsoft Azure, til automatisk at overfgre de tekniske data fra
enheden via internettet til NIOX®.

6.5 Opseetning

1. Teend for pc'en og skeermen. .
Tekniske data sasom tidsstempel, alarm koder og antallet af resterende

2. Teend for instrumentet - o . - S
malinger pa enheden og sensoren modtages. Disse oplysninger vil sikre en

3. Veelg knappen Start eller Windows-knappen, der normalt findes i bedre service og support.
skeermens nederste venstre hjgrne.
4. Veelg NIOX® Panel pa listen over programmer. NIOX® anbefaler det ved afslutningen af dialog boksen, veelges at tillade
5. Seet USB-kablet i USB-porten pa NIOX VERO®, og kobl den modtagelse af tekniske data, s& der kan ydes bedre service og
til pc'ens USB-port, eller opret forbindelse via Bluetooth. Q supportfunktioner til kunderne.
Dette ikon vises pa displayet for at angive, at der er oprette

forbindelse, og at NIOX VERO® kgrer i fiernstyret tilstand.

6. NIOX® Panel-programmet abnes, og du kan begynde at betjene
NIOX VERO®-instrumentet via pc'en.
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Obligatoriske felter er markeret med *. Udfyld disse, lad feltet veere markeret,
og klik pa OK for at fortseette.

| Please il n your contact information for the NIOX® Cloud Service:

Contact Detalls (" mandatorytex)

Frst Name”

Nar tilslutningen til Microsoft Azure er etableret vises et sky ikon ‘
i status linjen.

Hvis forbindelsen til Microsoft Azure mistes eller brugeren har valgt ikke at
sende tekniske data, vil sky ikonet veere overkrydset ‘ .

@nskes det besluttet pa et senere tidspunkt at lade NIOX® indsamle data, skal
du trykke pa annuller og dialogboksen abner igen naeste gang NIOX® Panel
startes, eller klik pa sky ikonet i status linjen.

Hvis du vil afvise indsamling af NIOX® tekniske data (ikke anbefalet) fjern
markeringen i feltet i bunden af vinduet, og klik pd OK.

Bemaerk! Kun tekniske data og ingen patient data indsamles af NIOX®.

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk

Zndre kontakt detaljer
For at aendre i kontakt detaljer, klik pa sky ikonet ‘ i status linjen for at
abne boksen med kontakt detaljer.

6.6 Firmware opdatering

Bemeerk! Hvis NIOX VERO® firmware ikke er det nyeste NIOX® Panel, vil der
blive bedt om en firmware opdatering.

Bemaerk! USB- og stremkabel ma ikke afbrydes under firmware opdatering.

1. Tilslut apparatet via USB. Kontroller at streamkablet er tilsluttet.

2. Tryk pa opdater firmware knappen og vent indtil opdateringen er faerdig.
o - ==

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. Apparatet vil genstarte automatisk og tilslutte til NIOX® Panel nar
opdateringen er feerdig.

Bemaerk! Nar firmware-opdateringen er fuldfert, genstarter NIOX® Panel.

6.7 Brug af NIOX® Panel

Bemaerk! Knapper, symboler og visninger er ens pa NIOX® Panel og
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NIOX VERO®.

6.71 Maling af FeNO
Se “Maling af FeNO” pa side13

FORSIGTIG! Instrumentet ma ikke kobles fra pc'en under maling og analyse.

6.7.2 Demonstrationsfunktion
Se “Demonstrationsfunktion” pa side15

6.7.3 AEndring af indstillinger
Se “/ndring af indstillinger” pa side17

6.7.4 Visning af malelogger
Se “Visning af malelogger” pa side 18.

6.7.5 Visning af alarmlogger

Alarmer gemmes i instrumentet, hvor de til enhver tid kan hentes igen.

Alarmkoderne er til brug for NIOXs tekniske support.

1. Veelg knappen Indstillinger i hovedmenuen. £
2. Veelg knappen Instrument. &)
3. Veelg knappen Alarmlog. p-

24

A=
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

(A) Alarmkode, (B) Retur-knap - retur til indstillingsvisningen, (C) Alarmdato,
(D) Rullebjeelke, (E) Download servicedata (anvendes kun pa anmodning fra
NIOX®)

6.7.6 Udfor nasale malinger
Se brugervejledningen til NIOX VERO® nasal maling (002564).
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7 Fejlfinding

71

Alarmkoder og handlinger

Alarmmeddelelser og andre oplysninger vises som en kode instrumentets
display. Nedenstdende tabeller viser alarmkoder og anbefalede handlinger for
forskellige alarmkoder. Hvis alarmen fortsaetter, bedes du kontakte din NIOX®-
forhandler eller NIOXs tekniske support.

Brugeralar
mer

A10

AN

A12

Skaerm

Handling

' Udandingen er for kraftig

Tryk pa Retur, og gentag malingen med
mindre udandingskraft.

' Udandingen er for svag

Tryk pa Retur, og gentag malingen med
stgrre udandingskraft.

' Malingen blev ikke udfort

Der er ikke registreret en udanding, eller
brugeren udandede ikke under 15
sekunders indanding. Tryk pa knappen
Retur. Gentag proceduren, og and ud i

. instrumentet umiddelbart efter indanding.

Brugeralar
mer

A13

A21

Skaerm

Handling

" Analyse afbrudt

Gentag malingen, og udga at treekke
vejret gennem mundstykket under
analysen.

Malingen blev ikke udfert

Fjern eventuelle forstyrrende kilder (f.eks.
tradlgse telefoner/mobiltelefoner eller
apparater, der afgiver gas). Tryk derefter
pa Retur. Gentag malingen, nar
instrumentet er klar til brug.

Hvis alarmen fortsaetter, skal instrumentet
genstartes.

Instrument-
alarmer

AO1

i3

Handling

Ustabil temperatur

Kontroller, at den omgivende
temperatur er mellem +10° C og +35° C.
Vent, mens sensoren stabiliseres. Flyt
eventuelt instrumentet til en anden
placering, og genstart instrumentet.

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk
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Instrument-
alarmer

Handling

Instrument- Skaserm Handling
alarmer
AO02 Stabilisering af sensor
A2 r\ Fjern eventuelle forstyrrende kilder
e (f.eks. tradlgse telefoner, mobiltelefoner
\/ eller apparater, der afgiver gas). Vent,
m 4 o Menssensoren stabiliseres.
A03 Ustabilt fugtniveau
f'\ Sarg for, at luftfugtigheden er mellem
\ J 20 % og 80 %. Vent, mens sensoren
stabiliseres. Flyt eventuelt instrumentet
@m o o tilenanden placering, og genstart
- instrumentet.
A04 = Nedtaellingstid
I@\ Den resterende tid, til instrumentet er
&) klar til brug.
m Lo
AO5 Las MMI
o [:] Nar instrumentet er sluttet til en pc, er
IR knapperne i hovedvisningen last.
26

AO6

AO07

AO08

A09

[i%4

Fejl i konfigurationskode

Kan kun opnas hos pd anmodning hos
NIOX®.

Den indtastede konfigurationskode er
forkert. Indtast den rigtige
konfigurationskode.

Hvis denne fejl forseetter, skal NIOX®s
tekniske support kontaktes.

Advarsel om aben lage

Kontroller, om lagen til batteriet eller
sensoren er abent. Luk den, hvis det er
tilfeeldet. Klik derefter pa knappen OK.

Batteriproblem
Lav batteristand eller anden fejl.

Skift batteriet, og klik derefter pa
knappen OK.

Nedtaelling pa grund af
kondensdannelse

Instrumentet har vaeret anvendt for
hyppigt. Angiver den resterende tid, til
instrumentet er tgrret.
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Instrument- Skaserm Handling Instrument- Skserm Handling
alarmer alarmer
A15 Kondensalarm A27 Intern hardwarefejl kan ikke afhjselpes
Reducer malingshyppigheden. Fortsat & % Kontakt NIOX®s tekniske support.
maling med den aktuelle hyppighed
forarsager kondensdannelse i
~ instrumentet, hvilket vil medfgre, at m Lo
instrumentet ikke kan bruges i 30 : o
minutter.
A28 Intern hardwarefejl kan afhjselpes
A22 Fejl i hukommelsesadgang X) Kontroller, at sensor, batteri og haette
2 % Kontakt NIOX®s tekniske support. sidder korrekt, og kontroller, at slangen
V4 ikke er bgjet sammen. Genstart derefter
m 4 o INstrumentet.
il Qi o 2 '
A29 Analysefejl
A25 Temperatur eller basislinje blev ikke Fejl i maling af omgivende NO.
h stabiliseret inden for 30 minutter s Klik pa knappen OK, og foretag en ny
\ Z /] Kontroller, at den omgivende maling.
temperatur or relative fugtighed er er 7
m & o inden for specifikationen. Flyt eventuelt
. i | :
instrumentet i en anden placering. 09 a3 Fejl i Bluetooth-forbindelse
Kontroller Bluetooth-forbindelsen til
A26 Fejl i selvtest ! pcen. \
Az Selvtest af instrumentet blev ikke udfgrt. Klik derefter pa knappen OK.
&‘2 Genstart instrumentet. v
Kontakt NIOX®s tekniske support, hvis
m L o alarmkoden fortseetter. A31 Fejl i USB-tilslutning
Kontroller USB-tilslutningen til pc'en.
251 Klik derefter pa knappen OK.
v
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Instrument- Skeserm

alarmer

Handling

Instrument-
alarmer

Handling

A40

=]
)
to]

A4l

=]
bo
ffe]

A42

A80

X 2011-06-05

Ingen sensor isat

Isaet en sensor. Se side 31 (udskiftning
af sensor) eller side 7 (fgrste installation
af sensor).

Sensorfejl

Fjern eventuelle forstyrrende kilder
(f.eks. tradlgse telefoner/mobiltelefoner
eller apparater, der udsender gas).
Forsgg at gentage malingen, nar
instrumentet er klar til maling. Hvis
alarmen fortseetter, skal instrumentet
slukkes og sensoren tages ud og
iseettes igen. Genstart derefter
instrumentet.

Sensoradvarsel
Kontakt NIOX®s tekniske support.
Denne advarsel angiver, at sensoren

snart kan stoppe med at fungere pa
grund af batterifejl.

Instrumentet udigber snart

Bestil et nyt instrument. Denne alarm
vises, nar der er under 500 malinger
tilbage eller under 120 dage til
udlgbsdatoen.

Tryk pa OK for at bekreefte.

A81

A82

A90

A91

X 2011-06-05

-\\/

v

X 2011-06-05

liod

liod

Sensoren udlgber snart

Bestil en ny sensor. Denne alarm vises,
nar der er under 10 % af malingerne
tilbage eller under 2 uger til
udigbsdatoen.

Tryk pa OK for at bekreefte.

Mundstykket udigber snart

Denne alarm vises, nar der er under 100
malinger tilbage eller under 2 uger til
udlgbsdatoen.

Tryk pa OK. Forbered udskiftning af
mundstykket.

Alle malinger pa instrumentet er brugt

Malinger gemt i instrumentets
hukommelse kan stadigveek vises.

Alle malinger pa sensoren er brugt
Udskift sensoren, se side 31.

28
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Instrument-
alarmer

A92

A93

A94

A95

Skaerm

N =3
il §
N G
il §

liod

liod

X 2011-06-05

v

«2

X 2011-06-05

v

Handling

Instrumentets udlgbsdato er
overskredet

Malinger gemt i instrumentets
hukommelse kan stadigveek vises.

Sensorens udlgbsdato er overskredet
Udskift sensoren, se side 31.

Mundstykket er udigbet

Tryk pa OK. Udskift mundstykket. Se
side 30.

FORSIGTIG! Mundstykkets NO-vasker
indeholder kaliumpermanganat og skal
bortskaffes som farligt affald i henhold
til lokale bestemmelser om
bortskaffelse af farligt affald.

Mundstykkets udlgbsdato er
overskredet
Udskift mundstykket, se side 30.

Malinger gemt i instrumentets
hukommelse kan stadigveek vises.
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81 Generel vedligeholdelse og pleje

| de nedenstdende afsnit beskrives forebyggende vedligeholdelse og pleje.
Forsgg IKKE at reparere instrumentet. Eventuelle forsgg pa at abne
instrumentet medfgrer automatisk bortfald af garantien, herunder af garantien

for, at instrumentets ydelse stemmer overens med specifikationerne.

ADVARSEL! Rengear IKKE instrumentet eller mundstykket med
produkter, der indeholder alkohol. Dette gaelder ogsa spray eller
vadservietter med alkohol!

ADVARSEL! Renggr IKKE omradet, der omgiver NIOX VERO®, med
produkter, der indeholder alkohol. Dette gaelder ogsa spray eller
vadservietter med alkohol.

1. Renggr instrumentet med en klud fugtet med en mild seebeoplgsning.
FORSIGTIG! Brug af oplgsningsmidler skal minimeres

2. Renggr mundstykket med en klud fugtet med vand eller en mild
saebeoplgsning.

Bemeerk! Mundstykket og patientfilteret er ikke beregnet til sterilisering.
ADVARSEL!

+ Mundstykket og instrumentet kan ikke renggres med aerosol

« Anvend ikke desinfektionsmidler eller vadservietter, som indeholder
alkohol, da disse medferer risiko for permanent skade pa sensoren og
instrumentet.

+ Brug ikke renggringsmidler i sprayform.

- Patientfiltre er maerket som produkter til engangsbrug. Brug altid et nyt
patientfilter til hver patient. Genbrug til flere patienter kan gge risikoen for
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krydskontaminering eller krydsinfektion.

. Denne enhed skal ikke serviceres af brugeren. Enheden ma ikke abnes,
medmindre det drejer sig om udskiftning af sensor eller batterier som
beskrevet i denne vejledning.

« Forsgg aldrig at udskifte sensor eller batteri, mens enheden er i brug.
«  Mundstykkets slange mé ikke sendres.

811 Forebyggende inspektioner

Fer hver maling skal det kontrolleres, at NIOX VERO® fungerer korrekt og
ikke er beskadiget, og at de generelle driftsbetingelser er opfyldt (se side 34).

Kontakt den lokale NIOX®-forhandler eller NIOX®s tekniske support i tilfaelde
af manglende dele.

8.2 Skift af engangsudstyr

8.21 Skift af mundstykket

Mundstykket indeholder en NO-vasker, som holder til 1000 malinger eller i ét
ar, alt efter, hvad der indtraeder fgrst. Visningen af mundstykket bruges til at
se mundstykkets status og til nulstiling af  mundstykkets
anvendelsesparametre.

30

A o #0003

2011-06-05 C

E— €|

(A) Symbol for mundstykke, (B) Resterende antal malinger,
(C) Udlgbsdato, (D) Knap til nulstilling af mundstykke, (E) Retur-knap

Bemaerk! Ikonet for mundstykkets status blinker i statuslinjen to uger for,
det udligber, eller nar der er 10 % af kapaciteten tilbage. u:

Felg denne vejledning, nar mundstykket skal udskiftes:

1. Leeg instrumentet pa siden pa et fladt og stabilt underlag.

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk
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3.

FORSIGTIG! Mundstykket indeholder
kaliumpermanganat og skal bortskaffes
som farligt affald i henhold til lokale
bestemmelser om bortskaffelse af farligt
affald.

Fjern det brugte mundstykke fra
instrumentet, ved at trykke
kontakten ind i instrumentet og
forsigtigt traekke slangen ud.

Kasser mundstykket.

FORSIGTIG! Et udigbet mundstykke ma
ikke genbruges.

4.

Saet et nyt mundstykke pa
instrumentet ved attrykke slangen ind
i kontakten, til trekantssymbolet ikke
laengere er synligt.

Veelg knappen Indstillinger i
hovedmenuen. O

Veelg knappen Mundstykke.
Veelg knappen Nulstil mundstykke.

-
Informationsvisningen om mundstykket abnes for at bekraefte, at
mundstykket er udskiftet. Vaelg knappen OK for at bekraefte, at der erisat

et nyt mundstykke, og for at indstille de resterende malinger til 1000 og
udlgbsdatoen til ét ar fra den aktuelle dato. .

Bemaerk! Knappen Retur bruges til at ga tilbage til indstillingsvisningen

uden at registrere sendringer. &
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8.2.2

1.

Sluk for instrumentet.

Udskiftning af NIOX VERO®-sensoren

2. Abnrummet bag pa instrumentet ved hjselp af en skruetraekker. Drej palen

5.
6.

for at friggre sensoren.

Tag den gamle sensor ud.
Iseet en ny sensor.

ADVARSEL! Undlad at bergre
eller renggre den hvide sensor-
membran.

ADVARSEL! Veer forsigtig ved
abning af sensorholderen. Kan-
terne pa indersiden af dbningen
kan veere skarpe.

Drej tappen for at lase.
Seet lagen pa.

FORSIGTIG! Kontroller, at der ikke er fremmedlegemer eller partikler i
sensorrummet, fgr det lukkes.
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8.2.3  Skift af batteri
Hvis det genopladelige batteri ikke laengere oplades korrekt, ikke fungerer,
eller kraever opladning oftere end normalt, skal det udskiftes.

Bemaerk! Der ma kun anvendes genopladelige batterier fra NIOX®. (typenr.
BJ-G510039AA, varenr. 12-1150)

Batteriet sidder i et rum bag pa -
instrumentet.

1. Sluk for instrumentet.
2. Abn l&gen til rummet (se side 31).

Tag det gamle batteri ud, og isaet
et nyt.
4. Luk lagen.

FORSIGTIG! Brugte batterier skal
genanvendes i henhold til lokale
genanvendelsesordninger for
genopladelige batterier.

8.3 Levetid

8.31 NIOX VERO®-instrumentet
Maks. 5 ar fra farste ibrugtagning eller 15 000 malinger, alt efter hvad der
indtraeffer farst.

Brugeren bliver bedt om udlgbsparametre via instrumentets display. Der kan
ikke foretages malinger, efter instrumentet er udlgbet, men de gemte
malingsdata kan fortsat leeses.
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8.3.2 NIOX VERO-sensoren

Den maksimale levetid er 12 maneder efter abning af emballagen og
installation i NIOX VERO® eller den udlgbsdato, der er angivet pa sensoren,
alt efter hvad der indtraeffer forst.

Sensoren udlgber, nar det forprogrammerede antal malinger er anvendt eller
efter et ar (afhaengig af, hvad der indtreeffer farst). Nar der er mindre end 10 %
af antallet af malinger eller mindre end to ugers brugstid tilbage, vises en
meddelelse pa displayet.

8.3.3 NIOX VERO®-patientfilter

Holdbarheden for NIOX VERO®-patientfilteret i udbnet originalemballage er
tre ar fra fremstillingsdatoen.

NIOX VERO®-patientfilteret skal udskiftes for hver patient. Genbrug til flere
patienter kan gge risikoen for krydskontaminering eller krydsinfektion. Det
samme filter ma genbruges til samme patient ved flere forsgg i samme
session.

8.4 Bortskaffelse af instrumentet og tilbehor

ADVARSEL! NIOX VERO® og mundstykket indeholder kaliumpermanganat.
Brugte eller udigbne instrumenter og mundstykker skal bortskaffes som
farligt affald i henhold til lokale bestemmelser om bortskaffelse af farligt
affald.

Brugte eller udigbne sensorer skal genanvendes i henhold til lokale
genanvendelsesordninger for elektronisk udstyr.

Brugte batterier skal genanvendes i henhold til lokale
genanvendelsesordninger for genopladelige batterier.

Brugte patientfiltre skal genanvendes i henhold til lokale
genanvendelsesordninger for biologisk farligt affald.
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Bemaerk! Der sidder et lithium-mangandioxid (LiMnO,)-reservebatteri i
instrumentet udover det udskiftelige genopladelige batteri.

Bemaerk! Sensoren indeholder et sglvoxidbatteri og et LiMnO, -batteri.

NIOX VERO® er i overensstemmelse med RoHS-direktivet.

8.5 Returprodukter
Ved returnering af produkter kontaktes den lokale NIOX®-forhandler.

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk
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Sikkerhedsoplysninger

Advarsler

Se “Advarsler” pa side4

9.2 Forsigtighedsregler

Mobiltelefoner, tradlgse telefoner og apparater, der afgiver gas, kan
pavirke instrumentet og umuligggre maling.

Instrumentet kan producere en vis maengde varme under normal drift.
Temperaturen kan stige med op til 5° C over den omgivende temperatur.
Kontroller, at ventilationsabningerne ikke er blokeret. Anbring ikke
instrumentet pa en seng, en sofa, et taeppe eller en anden blgd overflade.

Udandingsluft indeholder vanddamp, som kan danne kondensvand
inde i instrumentet. Ved intensiv brug i en kort periode er der risiko for
dannelse af kondensvand inde i NIOX VERO®.

Normalt kan der maksimalt udfgres 10 malinger pr. time med NIOX VERO®
ved kontinuerlig brug. Det er dog muligt at udfgre 20 udandinger pa en
time, hvis instrumentet ikke anvendes i minimum 30 minutter, fgr den
naeste malesession pabegyndes. Udandinger omfatter mislykkede og
vellykkede malinger.

Sensoren skal opbevares i den oprindelige uabnede emballage, indtil den
monteres. Der findes oplysninger om transport- og
opbevaringsbetingelser i side 41.

Sensoren er fglsom over for udsving i den omgivende temperatur og
luftfugtighed. Den bedste ydelse opnas ved brug under stabile
betingelser. Se de anbefalede omgivende betingelser pa side 34. Forebyg
ustabile betingelser ved at opbevare enheden vaek fra vinduer, direkte
sollys, radiatorer, komfurer eller dben ild.

Ved transport af enheden mellem to steder er der muligvis behov for en
forlaenget stabiliseringsperiode, for det er muligt at udfere malinger. De
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anbefalede transportbetingelser er beskrevet i afsnittet "Transport og
opbevaring" pa side 41. Instrumentet skal altid transporteres i en taske.

- Kontroller, at gasventilationen (fire parallelle abninger til venstre pa laget)
bag pa enheden ikke er tildeekket.

« Enheden indeholder et lithium-ion-batteri, der skal medfgre gget risiko
for varmeudvikling, rgg eller brand, hvis det handteres forkert. Det ma
ikke abnes, klemmes, opvarmes til over 60° C eller braendes.

- Veer forsigtig ved abning af sensorholderen. Kanterne pa indersiden af
abningen er skarpe.

« Sensoren skal opbevares utilgeengeligt for bgrn.

« Alle personer, som tilslutter eksternt udstyr til enhedens signalindgang
og signaludgange, har skabt et medicinsk elektrisk system og er derfor
ansvarlige for, at systemet overholder kravene i IEC 60601-1.

«  En pc koblet til USB-porten skal veere godkendt i henhold til en af
standarderne IEC 606011, IEC 60950 eller tilsvarende med en sikker
ekstra lav spaending i USB-portene.

- Den tilsluttede pc skal placeres et sted, hvor patienten ikke kan na den.
Den tilsluttede pc og patienten ma ikke bergres samtidigt.

9.3 Stoffer der pavirker maling af FeNO

Kendte patientfaktorer, som kan pavirke FeNO-malinger, er beskrevet i 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)

9.4 Elektromagnetisk immunitet

NIOX VERO® er testet og overholder kravene til udledning og emission
beskrevet i de dele af IEC 61326-serien, som vedrgrer elektrisk udstyr til
maling og styring samt brug i laboratorier, og overholder IEC 60601-1-2:2007
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Generelle sikkerhedskrav og essentielle egenskaber — Parallel standard:
Elektromagnetisk kompatibilitet — Bestemmelser og prgvninger.

FORSIGTIG! Testgraenserne har til formal at beskytte mod skadelig
interferens i typiske medikotekniske installationer. Den udbredte anvendelse
af sendeudstyr med radiobglger og andre kilder, som udsender elektrisk stgj,
i sundhedssektoren og i private hjem, f.eks. radiosendere, mobiltelefoner/
tradlgse telefoner, mobile radiosendere og tv-signaler, kan dog virke
forstyrrende pa instrumentet og medfare risiko for driftsforstyrrelser eller -
afbrydelser. Hvis der registreres en unormal ydelse kan det veere ngdvendigt
at dreje NIOX VERO® eller flytte den til et andet sted.

ADVARSEL! NIOX VERO® bgr ikke bruges i neerheden af eller stablet med
andet elektronisk udstyr.

9.5 Elektromagnetisk straling

FORSIGTIG! Udstyret er udviklet og testet i henhold til CISPR 11 klasse A. | et
boligmiljg kan det forstyrre radiosignaler, og det kan veere ngdvendigt at
treeffe forholdsregler til at fierne denne interferens.

Vejledninger og producentens erklaering om elektromagnetisk straling kan
ses pa www.niox.com

9.6 Driftsbetingelser

Stabile driftsforhold kan sikres ved at undga at placere instrumentet i direkte
sollys eller i naerheden af kilder til stralevarme eller ventilation. NIOX VERO®
fungerer inden for specifikationen under fglgende betingelser:

«  NOiomgivende luft op til 300 ppb

NO i omgivende luft kontrolleres ved at udfgre en maling af omgivende NO,
se side 16.

. Temperaturomrade +10° C til +35° C
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- En relativ fugtighed pa 20-80 %, ikke-kondenserende

. Et atmosfaerisk tryk pa 700-1060 hPa

Ydelsen skal opretholdes under kontinuerlig maling med en hyppighed pa op
til 10 malinger pr. time.

Udandingsluft indeholder vanddamp, som kan danne kondensvand inde i
instrumentet. Ved intensiv brug i en kort periode er der risiko for dannelse
af kondensvand inde i NIOX VERO®.

Normalt kan der maksimalt udfgres 10 malinger pr. time med NIOX VERO® ved
kontinuerlig brug. Det er dog muligt at udfgre 20 udandinger pa en time, hvis
instrumentet ikke anvendes i minimum 30 minutter, fgr den naeste
malesession pabegyndes. Udandinger omfatter mislykkede og vellykkede
malinger. Se ogsa side 33.

9.61 Begraenset garanti

NIOX AB yder begraenset garanti pa dette instrument og det oprindelige
tilbehgr, som leveres sammen med instrumentet. Garantibetingelserne
oplyses i forbindelse med kgbet.

Forsgg IKKE at reparere instrumentet. Eventuelle forsgg pa at abne
instrumentet medfgrer automatisk bortfald af garantien, herunder af garantien
for, at instrumentets ydelse stemmer overens med specifikationerne.

9.6.2 Support

Kontakt den lokale NIOX®-forhandler eller NIOXs tekniske support, hvis du
oplever problemer, som ikke kan Igses ved hjeelp af de informationer, der er
angivet i denne vejledning.

Kontaktoplysninger findes pa bagsiden af brugervejledningen. Husk at oplyse
folgende:

« Navn, adresse og telefonnummer.
. Serienummer pa bade instrument, mundstykke og sensor.
. Beskrivelse af problemet (s detaljeret som muligt)
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« Eventuelle alarmkoder eller- angivelser.

9.7 Informationssikkerhed

NIOX® har et cybersikkerhedsprogram, som omfatter vurdering af vores
sikkerhedsrisici og gennemfgrelse af foranstaltninger til at forhindre
uautoriseret adgang.

NIOX VERO®-enheden er ikke sluttet til hospitalsnetvaerk eller internettet, nar
den anvendes som tilteenkt i et sundhedsmiljg. Den kommunikerer med det
tilknyttede NIOX® Panel-program via USB eller Bluetooth. NIOX® Panel er et
pc-program, som kun overfgrer data fra enheden til Microsoft Azure Cloud ved
hjeelp af HTTPS-krypteret kommunikation via en programmeringsgraenseflade
til webprogrammer

9.71 Adgang til Panel-programmet og NIOX VERO®-enheden

Uautoriseret adgang til NIOX® Panel pa en lokal pc via internettet begraenses
ved hjeelp af adgangskodebeskyttelse af programmet, SQL-beskyttelse og
.Net-obfuskering.

Reverse engineering af NIOX VERO®-enhedens software, firmware og
hardware forhindres ved hjeelp af obfuskering af kildekoden, kryptering af
firmwaren, begraensning af kommunikationsprotokoller samt brug af et
egenudviklet operativsystem, der er designet specielt til enheden.

Uautoriseret adgang til oplysninger fra NIOX VERO®-enheden via en
Bluetooth-forbindelse forhindres ved hjeelp af en pinkode til Bluetooth, der er
hardcoded ind i Panel-softwaren, og kryptering af forbindelsesdataene via
Symantec.

USB-drevene til installation af Panel-softwaren er skrivebeskyttede, og
brugeren skal fglge en lokale it-politik for at sikre, at malwarebeskyttelse af
arbejdsstationen/netveerket er aktiveret, sd USB-drevet ikke kan blive
angrebet af malware.
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Brugerne skal fglge politikken om fysisk sikkerhed, der gaelder for det lokale
sundhedsmiljgs system, for at forhindre uautoriseret fysisk adgang til
enheden eller NIOX® Panel.

9.7.2 Adgang til oplysninger, der kan identificere patienter

NIOX® indsamler ikke personoplysninger, der kan identificere brugeren eller
patienten, men modtager kun tekniske data sdsom tidsstempler,
advarselskoder og antallet af tilbagevaerende malinger pd enheden og
sensoren til brug for kundesupport, hvis brugeren har givet tilladelse til dette.

Patient-id er en valgfri oplysning, som brugerne kan indtaste og bruge til at
skelne patienterne fra hinanden i forbindelse med udfgrelse af malinger.
Brugeren skal overholde de geeldende lokale forskrifter vedrgrende
beskyttelse af patientoplysninger, nar der genereres og anvendes unikke
patientidentifikatorer.

9.7.3 Beskyttelse af dataoverfgrsler og cloudlager

Vi bruger Azure Cloud Security System til at garantere sikker overfgrsel og
lagring af data.

Dataene krypteres nar de sendes fra programmet til cloudlageret, og nar de
gemmes i lageret. Adgang til lagerkontoen er beskyttet ved hjeelp af
rollebaseret adgangskontrol og Azure Active Directory, og adgang kan kun
gives ved hjeelp af signaturer til delt adgang. Godkendelsesmetoden for hvert
adgangstilfaelde spores ved hjeelp af en analyse.
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10 Referencer

101 Knapper og beskrivelser

10441 Betjeningsknapper

OK - accepter sendringer/ ] Slet
‘/ bekraeft resultat lIIl
® Fortryd - visningen lukkes / Rediger
uden at gemme sendringer
& Retur 0} Indstil konfiguration
« Sletteknap []EMU Demo
@ Spring over .@ Nulstil mundstykke
(W] Reducer/trin ned 12 Klokkesleet/dato (aktiveret for
nulstilling)
rY Forgg/trin op } Start maling af omgivende NO
[ Afkrydsningsfelt (ikke } Start 10s-maling
aktivt)
v/ Afkrydsningsfelt (aktivt) } Start 6s-maling
6s

101.2 Knapper i hovedmenuen

B Malefunktion 10s ﬁ Demo

i Malefunktion 6s 2 Patient-id
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Indstillinger

104.3  Knapper i indstillingsvisningen
Konfiguration @ Patientmalinger
.() Lydstyrke (% Malinger af omgivende NO
E Alarmlogger ,S Status for mundstykke
(= ) Instrumentstatus 9 Aktiver Bluetooth
% Klokkeslaet og dato
10.2 Symboler og beskrivelser

10.21  Statuslinje

fllll] Batteri- fuldt opladet u: Mundstykke - udlgber snart eller
er udigbet (blinker)

[Oll] Batteri <87 % opladet ﬁ] Instrument - udlgber snart eller er
udlgbet (blinker)

':Il Batteri <62 % opladet H® 100 Sensorstatus - efterfulgt af antal
resterende malinger

1] Batteri<37% opladet h\\ Sensorstatus - ingen sensor

Batteri <12 % opladet ; H Advarsel - temperaturen er ikke
inden for driftsomradet

* Bluetooth aktiveret 0 Advarsel - fugtigheden er ikke
inden for driftsomradet

Instrument tilsluttet via 13:34 Klokkesleet

uSB
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‘ > Audio - lyd fra Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/19/EU om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr. Produktet skal genanvendes i
henhold til lokale ordninger for genanvendelse af elektronisk

Tilslut til Microsoft Azure ‘ Ikke tilslut Microsoft Azure (vises
udstyr.

(vises alene i NIOX® Panel alene i NIOX® Panel statuslinjen)
statuslinjen)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/66/EF om batterier
og akkumulatorer geelder for dette produkt. Batteriet i dette
produkt skal genanvendes i henhold til lokale ordninger for
genanvendelse af batterier.

10.2.2 Skeerm

| Statuslinje for analyse Se brugervejledningen.
—] Lydstyrkebjaelke Udlgbsdato
A Generel advarsel Anbefalet temperaturinterval ved transport og opbevaring
%\7) Skeermkode - rigtig
Kun til engangsbrug
%@ Skaermkode - forkert Enhed til in vitro-diagnostik
‘ Resultatskeerm - Maling af omgivende NO Greense for relativ fugtighed under transport og opbevaring

Sky - tryk inden for graenser Greense for atmosfeerisk tryk under transport og opbevaring

Sky - mal net Udstyr fuldt beskyttet af DOBBELT ISOLERING eller FORST/ERKET

ISOLERING

ERGY DI =R o

Sky - advarsel om for hgijt eller lavt tryk

Enheden indeholder sendeudstyr med radiobglger (RF-udstyr)
(Bluetooth)

[~
o~
L]
)
Nerd

10.3  Symbolforklaring NRTL-oplistet

u Ansvarlig producent Brug er receptpligtig

c € Produktet overholder kravene i det relevante EU-direktiv. Produktionsdato
Elektrisk udstyr type B med forbedret beskyttelse:
Mundstykke og patientfilter Medicinsk udstyr

HE=©
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11 Tekniske data

111 Mal og veegt

Hgjde: 145 mm

Bredde: 185 mm

Dybde: 41 mm

Instrumentets vaegt inklusive sensor: 1 kg

Elektriske data

Udstyret overholder kravene i henhold til
IEC 60601-1 og IEC 61010-1. ME-UDSTYR |
Klasse Il med ekstern strgmforsyning og
ME-UDSTYR MED INTERNT
STROMFORSYNING i form af batterier.

1.2

Elektrisk
sikkerhedsklassifikation:

Netspeaending: 100-240 V ~47-63 Hz

Sekundaer spaending 5V m————

(ekstern strgmadapter):

Strgmforbrug: <15 VA
1.3 Stgjniveau

<65 dBA ved en afstand pd 1m

1.4 NO-koncentration i udandingsluft - ydelsesdata

Instrumentet er testet til at overholde den angivne ydelse ved en temperatur
pa +10 til +35° C, en relativ fugtighed pa 20-80 % og et tryk pa 700-1060 hPa.

Maleinterval:
FeNO: 5 til 300 ppb

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk

Nedre detektionsgreense: 5 ppb

Identificeret gennem analyse af gaskoncentrationer ved og under
detektionsgraensen. 5 ppb var det laveste niveau, som det var muligt at
detektere.

1.5 Linearitet

Kvadreret korrelationskoefficient r2 > 0,998, haeldning 0,95-1,05,
skaeringspunkt £3 ppb.

11.6 Praecision

< 3ppb af malt vaerdi for veerdier < 30 ppb, < 10% af malt veerdi for veerdier > 30
ppb. Udtrykt som en samlet standardafvigelse for gentagne malinger med det
samme instrument med anvendelse af en certificeret gaskoncentration af
nitrogenoxid som referencestandard.

17 Ngjagtighed

15 ppb for malte veerdier < 50ppb eller 10 % af malt veerdi for veerdier > 50 ppb.
Udtrykt som den gvre konfidensgraense pa 95 % baseret pa et absolut
gennemsnit af differencer fra den certificerede gaskoncentration af
nitrogenoxid.

1.8 Metodesammenligning

<10 ppb for veerdier pa < 50 ppb, < 20 % for veerdier > 50 ppb. Udtrykt som
difference mellem en NIOX MINO® FeNO-veerdi og den tilsvarende FeNO-
veerdi malt med NIOX VERO®-instrumentet fra NIOX®.

1.9 Indandingsparametre

And ind til total lungekapacitet, for udanding padbegyndes. Indanding i
instrumentet udlgses ved et tryk pé -3 cm H,0.
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1110 Udandingsparametre

Udandingstid: : Foretrukket tilstand: 10 s

Paediatrisk tilstand: 6s

Al udénding skal ske ved et udandingstryk pa 10-20 cm H,O for at fastholde
en fast flowhastighed pa 50 +5 ml/s. Instrumentet stopper malingen ved tryk
uden for intervallet. Der lyder en advarselsalarm ved 10-12 0g18-20 cm H,O.

MM Essentielle egenskaber
NIOX VERQO® har fglgende essentielle egenskaber

1. Maling af NO-koncentrationen i udandingsluft fra mennesker
2. Kontrol af udéndingsluft i forbindelse med astmabehandling iht. ATS/ERS

NIOX VERQO® er udstyret med interne overvagningsfunktioner af hensyn til
sikkerheden og essentielle egenskabsparametre. Gentagne testprocedurer
er ikke ngdvendige for at opretholde essentielle egenskaber eller
grundlaeggende sikkerhed.

1112 Hukommelseskapacitet
Op til 15.000 malinger afheengig af malingsfilernes starrelse.

1113 Patientfilter

NIOX VERO®-patientfilteret er maerket som et produkt til engangsbrug og
skal udskiftes for hver patient. Genbrug til flere patienter kan gge risikoen for
krydskontaminering eller krydsinfektion. Det samme filter ma genbruges til
samme patient ved flere forsgg i samme session.

Bakteriefilter, virusfilter, CE-maerket iht. forordning (EU) 2017/746 om
medicinsk udstyr klasse I.
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11144  Bluetooth
NIOX VERO® har en Bluetooth-modtager/sender i klasse 2 med:

. Etfrekvensomrade pa 2402MHz~2480 MHz.
« Modulationsmetode
« 0,5 BT Gaussisk filter 2 FSK-modulationsindeks: 0,28~0,35
(basishastighed 1 Mbps)
« T1/4-DQPSK (EDR 2Mbps)
. 8DPSK (EDR 3Mbps)
- ERP

« Strgmklasse 2

111441 RED-direktivet

NIOX AB erkleerer hermed, at NIOX VERO® overholder de essentielle krav og
andre relevante bestemmelser i direktiv nr. 2014/53/EC.

11145 Det genopladelige batteris kapacitet

Der ma kun anvendes en stremadapter eller et USB-kabel fra NIOX® til
opladning af batteriet.

Kapacitet: Ca. 30 malinger pr. dag eller 36 timers standby ved en omgivende
temperatur pa 25° C.

Levetid: Minimum ét ar ved normal brug.

Opladningstid: <8 timer under normale betingelser.

Nedsat kapacitet, og/eller nar 8 timers opladning ikke oplader batteriet helt,
er tegn pa, at batteriet skal udskiftes.

Batteritypenr. BJ-G510039AA, varenr. 12-1150.

Bemeerk! For at batteriet kan oplades via USB-kabel, skal instrumentet
vaere slukket.

Brugervejledning 000199-13 NIOX VERO® Dansk
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1116  Vejledning til transport og opbevaring
FORSIGTIG! NIOX VERO® skal altid transporteres i en lukket taske eller kasse.

1. Kontroller, at instrumentet er slukket og koblet fra strgmforsyningen.
2. Fjern patientfilteret, og seet beskyttelseshaetten pa mundstykket.
3. Leeginstrumentet og tilbehgret i tasken, og luk den.
4. Kontroller, at betingelserne pa opbevaringsstedet er korrekte. Se
anbefalingerne for NIOX VERO® og sensoren.
11164  Transport og opbevaring i udbnet originalemballage
Temperatur | Relativ luftfugtighed Atmosfeerisk
(ikke-kondenserende) tryk
NIOX VERO®- | 10-35°C 10-80% 500-1070 hPa
instrumentet
NIOX VERO®- | 5-35°C 10-99% 700-1070 hPa
sensoren

Ved transport af instrumentet mellem to steder med forskellige omgivende
betingelser er der muligvis behov for en forlaenget stabiliseringsperiode, far

det er muligt at udfgre malinger.
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1116.2 Transport og opbevaring efter abning af emballagen

Temperatur | Relativ luftfugtighed Atmosfeerisk
(ikke-kondenserende) tryk
NIOX VERO®- | 10-35°C 20-80% 700-1060 hPa
instrumentet
NIOX VERO®- | 10-35°C 20-80% 700-1060 hPa
sensoren
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12 Tilbehor og dele til NIOX VERO® 122 Tilbeher
NIOX VERO® Test Kit 100 (12-1810)
FORSIGTIG! Ved valg af tilbehgr til NIOX VERO® er det vigtigt at veere Indhold: 1 sensor* til 100 test og 100 NIOX VERO®-filtre
opmaerksom p3, at anvendelse af tilbehgr, som ikke anbefales af NIOX AB,
medfgrer risiko for forringet ydelse, beskadigelse af NIOX VERO®-produktet, NIOX VERO® Test Kit 300 (12-1830)
brand, elektrisk stgd, person- eller tingskade. Produktgarantien daekker ikke Indhold: 1 sensor* til 300 test og 300 NIOX VERO®-filtre

produktfejl eller -skader, som skyldes brug af ikke-godkendt tilbehgr. NIOX®
patager sig intet ansvar for helbredsmaessige eller sikkerhedsmaessige
problemer, som skyldes brug af tilbehgr, som ikke er godkendt af NIOX®.

NIOX VERO® Test Kit 500 (12-1850)
Indhold: 1 sensor* til 500 test og 500 NIOX VERO®-filtre

* NIOX VERO®-sensor

121 Dele, som medfglger i kassen med NIOX VERO® Forkalibreret engangssensor til 100, 300 eller 500 malinger.
- - . - L ®
(varenr‘ 12_1100) Levetid: Maksimalt 12 maneder efter installation i NIOX VERO® eller den

udlgbsdato, der er angivet pa sensoren, alt efter hvad der indtraeffer forst.
NIOX VERO®-instrument (12-1000)

NIOX® Apps (12-1004)

NIOX VERO®-mundstykke (12-1010) NIOX® Apps-softwaren kan downloades fra www.niox.com.

Heette til NIOX VERO®-mundstykke (12-1009) NIOX VERO® Nasal kit (12-1065 Pediatric, 12-1045 Adult)
Stremadapter til NIOX VERO® (12-1120)

Stremkabel til NIOX VERO® (12-1130)

USB-kabel til NIOX VERO® (12-1002)

Batteri til NIOX VERO® (typenr. BJ-G510039AA, varenr. 12-1150)

Fod til NIOX VERO® (12-1001)

Brugervejledning til NIOX VERO® (000199)
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13 Overvagningssystem

Som producent af medicinsk udstyr er NIOX® forpligtet til at have et
overvagningssystem til rapportering af eventuelle bivirkninger ved NIOX®s
medicinske udstyr til sundhedsmyndighederne.

Formalet med overvagningssystemet er at sikre sundheden og sikkerheden
for patienter, brugere og andre, som bruger medicinsk udstyr, ved at reducere
sandsynligheden for, at en bestemt type bivirkning gentager sig. Dette opnas
gennem gjeblikkelig indberetning af hsendelser, s& det er muligt at treeffe
udbedrende og forebyggende foranstaltninger.

En bivirkning defineres som: Enhver fejlfunktion eller forringelse af et
instruments egenskaber og/eller ydelse eller enhver mangel i maerkningen
eller brugsanvisningen, der kan medfgre eller muligvis har medfgrt en patient
eller brugers dad eller en alvorlig forringelse af personens helbred.

Producenter af medicinsk udstyr er forpligtet til at rapportere bivirkninger til de
nationale sundhedsmyndigheder inden for 10 eller 15 dage, afhsengigt af
bivirkningens sveerhedsgrad.

Enhver bruger af NIOX®s produkter, som oplever en bivirkning i forbindelse
med produktet, skal straks rapportere denne til NIOX® og til den ansvarlige
myndighed i den medlemsstat, hvor haendelsen fandt sted.

Rapporteringen kan ske via e-mail, fax eller telefon. Indberetningen skal
indeholde fglgende oplysninger:

- Hvornar og hvor fandt heendelsen sted?
+ Hvilket produkt/tilbehgr vedrgrer haendelsen?
« Er haendelsen knyttet til produktets brugsanvisning?

« Errisikoen forudsigelig og klinisk acceptabel i betragtning af den mulige
fordel for patienten?

. Blev resultatet negativt pavirket af en patients eksisterende tilstand?
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Rapporten skal sendes til NIOXs lokale repraesentant og til den ansvarlige
myndighed i den medlemsstat, hvor haendelsen fandt sted.
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Oplysningerne i dette dokument kan aendres.
Zndringer udgives Igbende efterhdnden som de foretages.

NIOX Group plc udvikler og saelger pa basis af sin intellektuelle ejendomsret
produkter til monitorering af nitrogenoxid (NO) som en markgr for inflammation
med henblik pa at forbedre behandling og pleje af patienter med inflammatoriske sygdomme i luftvejene.

Patenter:

NIOX®-produkter beskyttes af en raekke patenter i USA, Europa og flere andre lande.

NIOX AB er en ISO 13485-certificeret virksomhed

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Sverige
Telefon: +46 18 32 88 37, E-mail: techsupport@niox.com
WWW.Niox.com
Copyright® 2025 NIOX AB, Uppsala, Sverige.

NIOX® og NIOX VERO® er registrerede varemaerker tilhgrende NIOX AB.
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