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Viktigt!
Det är viktigt att följande föreskrivna förhållanden beaktas.

• Omgivningstemperatur: +10 till +35 °C 
• Luftfuktighet: 20 till 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
• Mobiltelefoner, sladdlösa telefoner och gasutsöndrande utrustning 

kan påverka instrumentet och ska därför inte användas i dess närhet. 
Störningar kan omöjliggöra mätning.

• Utandad luft innehåller vattenånga som kan kondensera inuti 
instrument. Vid intensiv användning finns risk att vattenångan 
kondenserar inuti NIOX VERO®.
Maximalt 10 utandningar / timme kan utföras med NIOX VERO® under 
kontinuerlig användning. Det är dock möjligt att utföra 20 
utandningar under en timme om instrumentet får vila minst 30 
minuter före nästa cykel om 10 utandningar. Med utandningar menas 
såväl misslyckade som korrekta mätningar.

• Se till att vatten eller andra vätskor inte spills på instrumentet eller 
sensorn.

• Använd alltid en stängd väska (NIOX VERO®-väska) för transport och 
förvaring av NIOX VERO®.

• Efter att en ny sensor har satts i rekommenderas att instrumentet 
lämnas påslaget under tre timmar innan någon mätning görs.

• Livslängd – NIOX VERO®-instrument: Maximalt 5 års användning eller 
15 000 mätningar eller det utgångsdatum som anges på enheten, 
vilket som inträffar först.
5 års användning räknas från den första NO-mätningen som görs 
med enheten.

• Livslängd - NIOX VERO®-sensor: Högst 12 månader efter att 
förpackningen öppnats och den monterats i NIOX VERO® eller 
utgångsdatum för sensorn, vilket som infaller först.

VARNING!
Alkoholhaltiga ämnen i närheten av NIOX VERO®-instrumentet kan 
orsaka felaktiga mätresultat.

RENGÖR INTE instrumentet eller handtaget med produkter som 
innehåller alkohol. Det gäller även sprayer eller 
våtservetter som innehåller alkohol! 

RENGÖR INTE ytor eller utrustning i närheten av NIOX VERO® med 
produkter som innehåller alkohol. 
Det gäller även sprayer eller våtservetter som innehåller alkohol!

Viktigt! Använd inte NIOX VERO® i närheten av områden där flyktiga
ämnen, som organiska vätskor eller desinfektionsmedel, används. Var sär-
skilt uppmärksam på aerosoler och desinfektionsbad, antingen öppna
kärl eller ultraljudsbad.
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1 Viktig information

1.1 Innan NIOX VERO® luftvägsinflammationsmonitor 
används

NIOX VERO® får endast användas enligt anvisningarna i denna handbok av
utbildad sjukvårdspersonal. Statusen utbildad uppnås endast efter en grundlig
genomläsning av denna handbok. Läs igenom handboken och försäkra dig om
att du till fullo har förstått all säkerhetsinformation.

1.2 Om denna handbok
NIOX VERO® Användarmanual-dokument nummer 000207, version 15, släppt
oktober 2025. Numret på den mjukvaruversion som är installerad i
instrumentet återfinns i inställningarna. För instruktioner om hur man ser
numret på mjukvaruversionen som är installerad i instrumentet, se sidan 17. 

Informationen i detta dokument kan komma att ändras. NIOX AB kommer att
göra ändringar tillgängliga efterhand som de förekommer.

Användarhandboken ger anvisningar om hur NIOX VERO® ska användas. Den
innehåller numrerade steg för steg-anvisningar med skärmbilder och
illustrationer. De val som finns inom varje steg visas som punktuppställningar.

1.3 Uppfyllda direktiv
NIOX VERO® är CE-märkt enligt direktiv 98/79/EG om medicintekniska 
produkter för in vitro-diagnostik. 
NIOX VERO® uppfyller kraven enligt RoHS. 

1.4 Ansvarig tillverkare och kontaktuppgifter 
Postadress:
NIOX AB, Box 3006
750 03 Uppsala

Besöksadress:
Hansellisgatan 13
754 50 Uppsala
www.niox.com

Batteritillverkare:
Panasonic Energy Co., Ltd.
1-1 Matsushita-cho, Moriguchi City, Osaka 570-8511, Japan
Litiummangandioxid (LiMnO2) batteri tillverkat hos: PT. Panasonic Gobel 
Energy Indonesia
Kawasan Industri Gobel, Jl. Teuku Umar Km.44 Telaga Asih Cikarang Barat, 
Kab. Bekasi 17530, Jawa Barat – Indonesia
Uppladdningsbart batteri tillverkat hos: Panasonic Energy (Wuxi) Co., Lrd.
NO.40 Changjiang Rd. Wuxi New Area 214028 P.R. China

Symbol Beskrivning

VARNING! Anger en potentiellt farlig situation som om den inte 
undviks kan leda till kroppsskada.

VIKTIGT! Anger en potentiellt farlig situation som om den inte 
undviks kan skada produkten eller systemet, orsaka 
dataförlust eller skada verksamheten.

Obs! OBS! Uppmärksammar läsaren på viktig information om 
korrekt användning av produkten, förväntningar på 
användaren, felsituationer samt åtgärder i samband 
med dessa.
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1.5 Varningar
• Använd inga produkter som innehåller alkohol på eller i närheten av 

NIOX VERO®. Det avser även rengöringsmedel som används för att 
desinficera rummet, våtservetter och handsprit.

• NIOX VERO® får endast användas av sjukvårdspersonal. 
• Använd NIOX VERO® enligt anvisningarna i denna handbok. NIOX® tar 

inte något ansvar för skadad utrustning eller felaktiga resultat om 
utrustningen inte hanteras enligt handboken.

• Tillbehör till NIOX VERO® vilka inte rekommenderas av NIOX® kan orsaka 
funktionsbortfall, skada på NIOX VERO®-produkten, brand, elolycksfall, 
personskada eller skada på annan egendom. Produktgarantin täcker inte 
funktionsfel eller skada som uppkommer till följd av användning av icke 
godkända tillbehör. NIOX® påtar sig inget ansvar för hälso- eller 
säkerhetsproblem eller andra problem som uppkommer till följd av 
användning av tillbehör som inte godkänts av NIOX®.

• NIOX VERO® får inte användas i närheten av eller staplas tillsammans 
med annan utrustning. 

• Använd endast medföljande nätspänningsadapter. Dra i stickproppen, 
inte i sladden för att koppla ur den.

• Endast andningshandtag som levereras av NIOX® får användas när 
instrumentet monteras.

• NIOX VERO®-instrumentet eller sensorn får inte modifieras.
• Var noga med att inte tappa instrumentet eller utsätta det för stötar.
• Använd inte ett skadat NIOX VERO®-instrument eller skadade 

komponenter.
• Håll instrumentet och sensorn borta från vatten. Se till att vätska inte 

spills eller droppar på instrumentet eller sensorn.
• Om utrustningen används på annat sätt än det som NIOX® har angett kan 

det skydd som utrustningen ger försämras.
• Hetta inte upp instrumentet eller sensorn och kasta dem inte i eld. 

Se ”Avfallshantering av instrument och tillbehör” på sidan sidan 31.

• NIOX VERO® och andningshandtagets NO-skrubber innehåller 
kaliumpermanganat. Använda eller utgångna instrument och 
andningshandtag ska avfallshanteras som farligt avfall enligt lokala regler.

• Det är inte tillåtet att återanvända andningshandtag efter utgångsdatum.
• Patientfilter ska användas direkt efter att förpackningen öppnats.
• NIOX VERO® - sensorn innehåller kemikalier som kan vara hälsoskadliga 

om de sväljs.
• Vidrör och rengör inte det vita sensormembranet.
• Kontrollera att rätt mätläge används, annars kan mätresultaten för 

utandad FeNO bli felaktiga.
• Patientfilter är endast avsedda för engångsbruk. Använd alltid ett nytt 

patientfilter till varje patient. Användning på flera olika patienter kan öka 
risken för korskontaminering eller infektionsspridning. Samma filter kan 
återanvändas på en patient vid flera mätningar under samma besök.

• Efter att en ny sensor har satts i rekommenderar vi att instrumentet 
lämnas påslaget under tre timmar innan någon mätning görs.

• Använd inte NIOX VERO® i närheten av områden där flyktiga ämnen, som 
organiska vätskor eller desinfektionsmedel, används. Var särskilt 
uppmärksam på aerosoler och desinfektionsbad, antingen öppna kärl 
eller ultraljudsbad. Använd inte instrumentet i närheten av lätt-antändliga 
gaser eller vätskor.

• Låt inte någon metall utgöra en kontakt mellan en positiv (+) batteripol 
och en negativ (-) batteripol.

1.6 Avsedd användning 
NIOX VERO® mäter kväveoxid i human utandningsluft (fraktion utandad
kväveoxid, FeNO) och nasal kväveoxid (nNO) i den aspirerade luften från
näshålan. NIOX VERO® är avsedd enbart för användning vid In Vitro-
diagnostik och för testning nära patient.
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FeNO
FeNO ökar vid vissa inflammatoriska processer som t.ex. astma, och minskar
vid antiinflammatorisk behandling. FeNO-mätning med NIOX VERO® är
kvantitativ, ickeinvasiv, enkel, säker och används som en del av bedömning
och övervakning av patienter som lider av dessa tillstånd. NIOX VERO® är
lämplig för patienter från 4 år och uppåt vid FeNO-mätningar. 

Eftersom mätningen kräver patientens samarbete kan vissa barn under 7 år
behöva ytterligare instruktion och uppmuntran. NIOX VERO® ska användas
enligt anvisningarna i användarhandboken för NIOX VERO®.

NIOX VERO® för FeNO-mätning kan användas med två olika utandningstider,
10 sekunder och 6 sekunder. 10-sekundersutandning är den som bör
användas. För barn som inte klarar att blåsa i 10 sekunder kan 6
sekundersutandning vara ett alternativ. 6-sekundersutandning ska användas
med försiktighet på patienter som är över 10 år. Det ska inte användas på
vuxna patienter. Felaktig användning av 6-sekundersutandningen kan
resultera i falskt låga FeNO-värden, vilket kan leda till felaktiga kliniska beslut.

nNO
Den nasala kväveoxidnivån är reducerad hos patienter med primär ciliär
dyskinesi (PCD). Mätning av nNO är ett screening-verktyg som kan underlätta
identifiering av fall av PCD i enlighet med ERS-riktlinjer1. 

Mätning av nNO med NIOX VERO® i nasalt mätläge är ickeinvasiv, enkel, säker,
och repeterbar för patienter från 5 år och uppåt vid mätning i enlighet med
användarhandboken för NIOX VERO® i nasalt mätläge. Misstänkta fall av PCD
efter screening med nNO ska bekräftas i enlighet med publicerade
rekommendationer för diagnos och hantering av PCD.
1. 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

1.7 Användningsprinciper
NIOX VERO® är ett litet, portabelt system för ickeinvasiv, kvantitativ mätning av
andelen kväveoxid (NO) i human utandningsluft (FeNO), en markör för
luftvägsinflammation, och Nasal kväveoxid (nNO) i luft som aspireras från
näshålan som ett screening-verktyg för hjälp vid identifiering av Primär Ciliär
Dyskinesi. 

NIOX VERO® är en handburen enhet som innefattar ett provtagnings- och
gaskonditioneringssystem och ett användargränssnitt (MMI). Användaren
guidas genom andningsmanövern med hjälp av den inbyggda pekskärmen
genom användning av ett interaktivt MMI. Ventilerna och pumparna i
instrumentet styrs automatiskt för korrekt hantering av det inhalerade provet
via instrumentets elektronik och mjukvaruprogram. Filtrering av inhalerad luft
eliminerar kontaminering från NO-nivåer i omgivningen. 

En inbyggd flödeskontroll håller exhalationen vid 50 ml/s så att den är
standardiserad för alla patienter. Resultaten behandlas genom användning av
dedikerad mjukvara och uttrycks som kväveoxidkoncentration i miljarddelar
(ppb).

Varje NIOX VERO®-sensor kalibreras individuellt vid tillverkningen. Sensorn
bibehåller sin kalibrering under sensorlivstiden och användaren behöver inte
göra någon ytterligare kalibrering. Enheten är underhållsfri och behöver ingen
schemalagd service. 

Det finns internationella och landspecifika riktlinjer för tolkning av resultaten.
För FeNO används oftast riktlinjerna från 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.
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2 Produktbeskrivning

2.1 NIOX VERO® tillbehör och delar

(A) Handtag med lock (B) Sensor (levereras separat), (C) Instrument (inklusive 
stöd), (D) Uppladdningsbart batteri (E) Patientfilter (levereras separat), (F) 
USB-kabel (G) Nätspänningsadapter med kabel 
Obs! Endast tillbehör och delar från NIOX® får användas.

2.2 Instrument

(H) Strömbrytare (I) Port för nätspänningsadapter (J) USB-port

(K) Batterilampa, tänds när batteriet laddas (L) Väntelägeslampa, tänds i vilo-/
vänteläge (M) Bildskärm
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(N) Handtagshållare, (O) Handtagsport

3 Installation 
Öppna paketet försiktigt. Kontrollera att inga delar saknas innan du påbörjar
installationen (se sidan 6). En skruvmejsel behövs för att öppna luckan och
montera sensor och batteri. Ta bort skyddsfilmen från displayen.

1. Lägg instrumentet försiktig med bildskärmen vänd nedåt på en plan och 
ren yta. Lossa sedan skruven och ta av luckan. Det finns en skåra på sidan 
av luckan för bättre grepp.

2. Öppna sensorburken.

VIKTIGT! Var försiktig när du öppnar sensorburken, det kan finnas vassa 
kanter inuti.
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3. Öppna sensorförpackningen.

VARNING! Vidrör och rengör inte det vita sensormembranet.

VIKTIGT! Sensorn måste alltid vara installerad i en NIOX VERO® efter att den 
tagits ur sin originalförpackning.

4. Sätt i sensorn och vrid vredet medurs tills det låses.

5. Öppna batteriförpackningen.
Obs! Använd endast korrekt uppladdningsbart batteri från NIOX®. 

Typnummer BJ-G510039AA, Artikelnummer 12-1150.

6. Sätt i det uppladdningsbara batteriet och montera luckan.

7. Fatta tag i slangen till handtaget och tryck in den långsamt i porten på 
instrumentet tills triangeln inte syns.
Handtaget och patientfiltret är utrustning av Typ B.

Obs! Anslut endast handtag som levereras av NIOX®. 
Artikelnummer 12-1010.
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Obs! Se till så att slangen inte viks.

Obs! Triangeln ska inte vara synlig utanför handtagsporten när den är 
korrekt monterad.

8. Anslut nätspänningsadaptern till instrumentet och sedan till ett nätuttag. 
Om nätuttaget sitter svåråtkomligt anslut istället till ett uttag med 
strömbrytare, så att det är lätt att stänga av strömmen om något skulle gå 
fel.

Obs! Använd endast nätspänningsadaptern från NIOX® tillsammans med 
instrumentet. Artikelnummer 12-1120. 

9. Placera instrumentet med stödet utfällt.

10. Slå på instrumentet genom att skjuta strömbrytaren till ON och låt 
instrumenten starta upp och köra den interna kontrollen.

VIKTIGT! Efter att en ny sensor har satts i rekommenderar vi att instrumentet 
lämnas påslaget under tre timmar innan någon mätning görs. 
11. När den interna kontrollen är slutförd visas huvudmenyn.
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12. Välj knappen Inställningar på huvudmenyn. 
13. Välj Tid och datum. 

Inställningsvyn för tid och datum visas.

14. Välj mellan 12h USA- och 24h ISO-timmarsformat.

15. Ställ in tiden genom att trycka på knappen för 
timmar. Färgen ändras till blå. Ändra värdet för 
aktuell tid med hjälp av uppåt- och nedåtknapparna. 
Upprepa motsvarande steg för att ställa in minuter, 
år, månad och dag.

16. Välj OK för att bekräfta ändringarna och återgå till 
huvudmenyn. 
Med knappen Ångra stänger du vyn utan att spara några 
ändringar.

17. Välj knappen Inställningar på huvudmenyn. 
18. Välj knappen Handtag. Vyn för handtaget visas.

19. Välj knappen Återställ handtag. Informationsvyn för 
handtaget visas där du ska bekräfta att handtaget har satts i. 

20. Välj OK för att bekräfta att ett nytt handtag har satts i. Det 
anger återstående mätningar till 1 000 och utgångsdatum till ett år 
från dagens datum. 
Med knappen Tillbaka återgår du till Inställningsvyn utan att 
registrera någon ändring. 

4 Användargränssnitt
4.1 Huvudvy och inställningsvy
I det här avsnittet beskrivs huvudvyn och inställningsvyn med menyer och
symboler. Knappar och symboler beskrivs vidare i avsnittet som börjar på
sidan 35. 

4.2 Huvudvy

(A) Statusfält (B) Vägledande demonstration (C) Patient-ID, (D) Huvudmeny, 
(E) Startknapp för mätning

4.2.1 Huvudmeny

(a) Mätläge 10s/6s (visas bara när 6s är påslaget i instrumentet, för mer 
information se ”Aktivera/avaktivera 6s mätläge” på sidan 18), (b) Demo 
(c) Registrera patient-ID (d) Inställningar



Kapitel 5 Använda NIOX VERO®

NIOX VERO® Användarhandbok 
Svenska 000207-15 11

4.2.2 Statusfält

(e) Batteristatus (f) Bluetooth aktiverat (här visas även USB-anslutning)  
(g) Handtag har nått eller närmar sig utgångsdatum, blinkande symbol 
(h) Instrument har nått eller närmar sig utgångsdatum, blinkande 
symbol (i) Ljud avaktiverat (j) Sensorstatus och antal återstående mätningar (k) 
Temperatur utanför specifikation (l) Luftfuktighet utanför specifikation 
(m) Tid

4.3 Inställningsvyn

(A) Konfiguration av lägen, se sidan 18 (B) Volyminställningar, se sidan 16 (C) 
Felkoder, se sidan 17 (D) Information om instrument och sensor, se sidan 17 (E) 
Tid- och datuminställningar, se sidan 16 (F) Mätlogg, se sidan 16 (G) 
Omgivningsmätning, se sidan 15 (H) Status och inställningar för handtag, se 
sidan 10 (I) Tillbaka till huvudmenyn

5 Använda NIOX VERO®

5.1 Starta instrumentet från strömsparlägen
Om NIOX VERO® befinner sig i vänteläge eller viloläge vidrör du bara
bildskärmen för att aktivera den. 

5.2 Registrera patient-ID (valfritt)
Obs! Om patient-ID används måste det anges före varje mätning, även 

om den görs på samma patient. Lokala föreskrifter om 
patientintegritet måste beaktas när man använder unik 
patientidentifikation (t.ex. Personuppgiftslagen, PUL).

1. Välj knappen Registrera patient-ID på huvudmenyn.  

2. Ange upp till 12 tecken (siffror eller bokstäver).
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3. Välj ABC-knappen för att aktivera tangentbordet med bokstäver. 
Med 123-knappen ändrar du tillbaka till det numeriska tangentbordet.

4. Välj OK för att bekräfta registreringen. 

Använd knappen Radera om du behöver radera. 

Använd knappen Ångra om du vill ångra en registrering. 

5.3 Mäta FeNO
Se till att ha förberett ordentligt innan du ska göra en mätning med
NIOX VERO®. En grundläggande förebyggande kontroll rekommenderas före
varje användning (se sidan 29). 

VARNING! Använd alltid ett nytt patientfilter till varje patient. Användning på
flera olika patienter kan öka risken för korskontaminering eller
infektionsspridning. Samma filter kan återanvändas på en patient vid flera
mätningar under samma besök.

5.3.1 Förbereda för mätning
1. Lyft av handtaget från hållaren och ta bort locket.
2. Ta ett nytt patientfilter. Sätt dit patientfiltret på handtaget. Vrid 

patientfiltret tills det snäpper fast på plats.
Obs! Förvara patientfiltren i sin 

låda innan användning.

Obs! Använd INTE vassa 
föremål för att öppna 
förpackningen med 
patientfilter.

Obs! Patientfilter ska användas 
direkt efter att 
förpackningen öppnats. 

Obs! Om filtret inte är korrekt fixerat på handtaget finns det risk för att 
det uppstår läckage, vilket i sin tur kan resultera i felaktiga 
mätvärden.

Obs! Stäng inte av instrumentet under mätningsprocessen.

3. Ge handtaget till patienten och förklara hur han eller hon ska göra för att 
genomföra en korrekt mätning.

5.3.2 Mätning
1. Töm lungorna genom att andas ut ordentligt.
2. Omslut munstycket på patientfiltret med läpparna så att ingen luft läcker 

ut.
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3. Andas in djupt genom patientfiltret och fyll lungorna helt. Under inandning 
rör sig molnet på bildskärmen uppåt.

Obs! Den visuella vägledningen startar när luft andas in från handtaget 
eller när startknappen för mätning trycks in.

Obs! Det finns tre olika animationer (Dora, moln eller mätare) i detta fallet 
är molnet valt. För att välja animation se sidan 14.

4. Andas ut långsamt genom filtret så att molnet håller sig inom gränserna 
som visas på bildskärmen (de vita linjerna).

5. Instrumentets bildskärm och ljudsignaler hjälper användaren att andas ut 
med rätt tryck.

En jämn ljudsignal anger korrekt tryck med en frekvens i proportion till trycket.
En intermittent, högfrekvent ljudsignal anger för kraftigt tryck.
En intermittent, lågfrekvent ljudsignal anger för svagt tryck.

Utandning med:
Korrekt tryck För kraftigt tryck För svagt tryck  

6. Andas ut tills molnet har passerat flaggan.

7. Vänta på resultatet medan provet analyseras. Processindikatorn är synlig 
tills mätningen är klar.

Obs! Andas inte in eller ut genom patientfiltret medan provet analyseras.
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8. Därefter visas resultatet: (A) Patient-ID, om det angivits, (B) FeNO-värde i 
ppb (parts per billion/miljarddelar), (C) Mätläge 10s/6s, 
(D) Mätningens ordningsnummer (E) OK, återgår till huvudvyn.

5.3.3 Utföra 6s NO mätning
• NIOX VERO kan mäta med två olika utandningstider, 10 sekunder och 6 

sekunder. 10 sekundersutandningen är den som bör användas. För barn 
som inte klarar att blåsa i 10 sekunder kan 6 sekundersutandning vara ett 
alternativ.

• 6 sekundersutandning ska användas med försiktighet på barn över 10 år 
och inte användas av vuxna. 

VARNING! Felaktig användning av 6 sekundersutandningen kan resultera i
låga FeNO värde, vilket kan leda till felaktiga kliniska beslut.

6 sekunders mätläge är inte automatiskt aktiverat, se ”Aktivera/avaktivera 6s
mätläge” på sidan 18.

1. Byt till 6s mätläge genom att klicka på 10s knappen 
(symbolen med den gröna mannen) i huvudmenyn

2. Knappen byter till 6s mätläge (barnsymbol, orange).

3. 6s mätläge visas med en orange startknapp.
4. Utför en 6s mätning enligt instruktionen i avsnitt 5.3.2.
5. Vänta till resultatet är klart.
6. Resultatbilden visar ikonen för 6s mätläge.
Obs! Instrumentet återgår alltid till 10s mätläge.

5.4 Demonstrationsläge
Instrumentet innehåller en animerad ljud- och bilddemonstration av de olika
mätstegen som vägledning för sjukvårdspersonal när de ska instruera
patienter.

1. Välj knappen Demo på huvudmenyn. 
2. Välj vilken animation som ska användas (Molnet, Ballongen eller Mätaren)

3. Välj Demo knappen 
4. Tryck på knappen Framåt för att gå till nästa sekvens. 
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5. Med knappen ångra stängs animationsfönstret och återgår till välj 
animation.

6. Välj animation och bekräfta valet med OK.

Tryck på knappen Ångra för att återgå till huvudmenyn utan att spara 
ändringar. 

5.5 Mäta omgivnings-NO
Obs! En mätning av omgivnings-NO kan behöva göras vid felsökning.

Obs! En omgivningsmätning räknas som en mätning på NIOX VERO®-
sensorn och instrumentet.

1. Sätt dit ett patientfilter på handtaget tills det snäpper fast.

2. Välj knappen Inställningar på huvudmenyn. 
3. Välj knappen Omgivningsmätning. 

4. Välj knappen Starta mätning. 

a. Inandning 
genom handta-
get.

b. Utandning 
genom handta-
get med korrekt 
tryck.

c. Utandning 
genom 
handtaget med 
för svagt tryck.

d. Utandning 
genom handta-
get med för 
kraftigt tryck.
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5. Processindikatorn är synlig tills mätningen är klar och resultatet visas: 
Omgivnings-värde (i ppb), mätläge och mätningens ordningsnummer.

5.6 Ändra inställningar 

5.6.1 Ändra tid och datum
1. Välj knappen Inställningar på huvudmenyn. 
2. Välj knappen Tid och datum. 

Mer information finns på sidan 10.

5.6.2 Ändra ljudvolym
1. Välj knappen Inställningar på huvudmenyn. 
2. Välj knappen Ljud. 

3. Inställningsvyn för ljud och volym visas.

4. Ställ in volymen med knapparna för ökning och minskning.  
5. Volymindikatorn visar inställd volym.
6. Välj knappen OK för att spara inställningarna och återgå till 

Inställningsvyn. 

Med knappen Ångra stänger du vyn utan att spara några ändringar. 
7. I statusfältet visas att ljudet är avstängt när volymen är inställd på 

noll. 

5.6.3 Visa mätloggar
Alla mätresultat lagras i instrumentet och kan visas när som helst.

1. Välj knappen Inställningar på huvudmenyn. 
2. Välj knappen Loggvisning. 
3. Mätloggvyn öppnas där du kan bläddra igenom resultaten med hjälp av 

knapparna Framåt och Bakåt. 
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4. I den valda loggen visas följande: 

(A) Patient-ID, om det angivits (B) FeNO-värde (C) Datum och tid för mätningen
(D) Mätläge 10s/6s, (E) Mätningens ordningsnummer (F) Återgå till inställningar
(G) Bakåt (H) Framåt

5. Bläddra igenom mätloggarna med hjälp av knapparna Framåt och Bakåt. 

6. Använd knappen Tillbaka för att återgå till Inställningsvyn. 

5.6.4 Visa felkoder
Felkoder lagras i instrumentet och kan visas när som helst. Felkoderna är
avsedda för NIOX® support. 

1. Välj knappen Inställningar på huvudmenyn. 
2. Välj knappen Felkoder. 
3. Använd knappen Tillbaka för att återgå till Inställningsvyn. 

(A) Felkod (endast för NIOX® support), (B) Datum och tid för felkoden, 
(C) Rullista (blå), (D) Tillbaka, återgår till föregående vy, (E) Nedåt, (F) Uppåt

5.6.5 Visa instrumentinformation
Detaljerad information om instrumentet och sensorn kan visas.

1. Välj knappen Inställningar på huvudmenyn. 
2. Välj knappen Instrument. 

3. Vyn med instrumentinformation visas som innehåller följande:
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(A) Antal återstående mätningar på instrumentet (B) Instrumentets 
serienummer (C) Programvaruversion (D) Instrumentets utgångsdatum 
(E) Tillbaka till Inställningsvyn (F) Antal återstående mätningar på sensorn (G) 
Sensorns serienummer (H) Sensorns utgångsdatum (I) Ange konfigurationskod

5.6.6 Stänga av eller sätta på QC funktionalitet
Obs! En valfri Extern Kvalitets Kontroll (QC) funktion finns tillgänglig för 

NIOX VERO®. Se NIOX VERO® Extern Kvalitetskontroll 
användarhandbok eller kontakta NIOX® Support.

1. Välj knappen Inställningar på huvudmenyn. 
2. Välj knappen Konfiguration. 

Vyn för konfigurationslägen visas. 
3. Markera kryssrutan för att aktivera QC 

funktionaliteten. 

Den valfria QC-proceduren är tillgänglig för de användare som kräver
ytterligare garanti för att instrumentet fungerar enligt specifikationerna.

Denna procedur kräver kvalificering av åtminstone en positiv och en negativ
kontroll genom utförande av tre kvalificeringsmätningar inom en
tvåveckorsperiod. 

Positiva kontroller erhålls från personal som har ett stabilt FeNO-värde vilket
tillhandahåller ett normalt biologiskt FeNO-prov. Negativa kontrollprover tas
från ett NO-fritt gasprov som genereras automatiskt från omgivande luft som
dras genom andningsmunstycket. 

När kvalificeringsprocessen är slutförd görs en QC-provtagning varje dag.
Om den kvalificerade QC-användarens dagliga mätvärde faller inom ±10 ppb
från medelvärdet (genomsnittsvärdet), och den negativa kontrollen
godkänns, är QC-mätningen godkänd. 

5.6.7 Aktivera/avaktivera 6s mätläge
1. Välj knappen Inställningar på huvudmenyn. 
2. Välj knappen Konfiguration. 

3. Markera kryssrutan för att aktivera 6s mätläge. 
Avmarkera kryssrutan för att inaktivera.

4. Tryck OK för att spara inställningarna. 

5.6.8 Aktivera nasalmätläget
Det krävs en konfigurationskod för att låsa upp nasalmätläget i NIOX VERO®.

Kontakta din lokala NIOX®-representant för vidare information.
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5.7 Stänga av instrumentet
1. Du stänger av instrumentet genom att skjuta strömbrytaren till OFF.

Obs! Före transport av instrumentet se till att ta bort patientfiltret och 
montera locket på handtaget.

Obs! Använd alltid en stängd väska eller låda (NIOX VERO®-väskan) för 
transport och förvaring av instrumentet.

6 Använda NIOX VERO® med NIOX® Panel
NIOX VERO® instrumentet kan användas tillsammans med NIOX® Panel.
NIOX® Panel är en PC applikation och ett visuellt stöd för att styra instrumentet
från datorn.

6.1 Varningar
• NIOX® Panel får endast användas av sjukvårdspersonal.
• Använd NIOX® Panel enligt anvisningarna i den här handboken. NIOX® tar 

inte något ansvar för skadad utrustning eller felaktiga resultat om 
utrustningen inte hanteras enligt handboken.

• Val av tillbehör till NIOX® Panel som inte rekommenderas av NIOX® kan 
orsaka funktionsbortfall, skada på NIOX® Panel-produkten, brand, 
elektriska stötar, personskada eller skada på annan egendom. 
Produktgarantin täcker inte funktionsfel eller skada som uppkommer till 
följd av användning av icke godkända tillbehör. NIOX® påtar sig inget 
ansvar för hälso- eller säkerhetsproblem eller andra problem som 
uppkommer till följd av användning av tillbehör som inte godkänts av 
NIOX®.

• Om utrustningen används på ett sätt som inte föreskrivs av NIOX®, kan 
utrustningens skydd försämras.

• Modifiering av programmet NIOX® Panel är inte tillåtet.
• Använd inte skadade komponenter.
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6.2 Installation av NIOX® Panel

NIOX® Panel-programvaran är tillgänglig för nedladdning från www.niox.com
som en del av NIOX® Apps.

1. Ladda ner filerna från webbsidan.
2. Öppna mappen och välj filen med namnet setup.exe.
3. Om .NET Framework 4.5, VC++ 2013 och SQL Server Compact inte finns 

installerade, öppnas en installationsguide för varje program, ett i taget 
tills alla nödvändiga program installerats.

4. Följ instruktionerna och vänta tills programmen installerats.
5. En installationsguide för NIOX Panel öppnas.
6. Följ instruktionerna för att installera programmet.
7. När installationen är klar klicka Stäng.
Obs! Sista steget i installationsprocessen "Removing backup files" tar 

några minuter.

8. Applikationen är nu tillgänglig i startmenyn.

6.3 Ansluta till dator via USB
För att NIOX VERO® ska kunna kommunicera med en dator kan du använda
antingen en USB-kabel eller Bluetooth-kommunikation. Information om hur
du aktiverar Bluetooth finns i nästa sektion.

Obs! Endast USB-kablar från NIOX® får användas.

1. Sätt i USB-kabeln i instrumentet och anslut den till datorn.

2. En aktiverad USB-anslutning visas på NIOX VERO® med en symbol i 
statusfältet. 

6.4 Ansluta till dator via Bluetooth

6.4.1 Aktivera Bluetooth
1. Välj knappen Inställningar på huvudmenyn. 
2. Välj knappen Mätläge. 

Vyn för konfigurationslägen visas. 
3. Markera kryssrutan för att aktivera 

Bluetooth. 
(Avmarkera kryssrutan för att 
avaktivera Bluetooth-kommunikation.)

NIOX® Panel systemkrav
• Windows® 7, Windows® 8 (RT versioner exkluderade), 

Windows® 10 eller Windows® 11
• .NET Framework 4.5
• Processor 1GHz eller snabbare
• 256 MB RAM (512 MB RAM rekommenderas)
• 250 MB grafikkort
• 250 MB ledigt hårddiskutrymme
• Bildskärm på 1024x768 
• Generic Bluetooth drivrutin* 

* Nödvändig för Bluetooth kommunikation
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4. Bekräfta med OK.  

Med knappen Ångra stänger du vyn utan att spara några ändringar. 
Aktiverad Bluetooth-funktion visas med en symbol i statusfältet.  
(förutsatt att instrumentet inte är anslutet med en USB-kabel till en dator, 
se föregående sektion)

För att aktivera Bluetooth i datorn, se datorns användarhandbok.

6.4.2 Anslut med Bluetooth
1. Välj  i NIOX® Panel fönstret.

2. Sökvyn öppnas. Välj sökknappen  för att söka efter enheter.
3. Välj instrumentet och klicka OK 
Obs! Om instrumentet är i viloläge kan ingen anslutning upprättas.

6.5 Inställning
1. Slå på datorn och bildskärmen.
2. Sätt på instrumentet.
3. Välj Start eller Windows knappen vanligtvis i nedre vänstra hörnet av 

skärmen.
4. Välj NIOX® Panel i programlistan
5. Sätt i USB-kabeln i instrumentet och anslut den till datorn. 

Ikonen visas på instrumentskärmen för att ange att en USB-
eller Bluetooth-anslutning upprättats och NIOX VERO® 
fjärrstyrs.

6. NIOX® Panel öppnas och instrumentet styrs via PC:n.
Obs! Första gången NIOX® Panel startas öppnas anslutningsmodulen.

6.5.1 NIOX® Panel anslutningsmodul
Anslutningsmodulen i NIOX® Panel använder Microsofts säkra molntjänst,
Microsoft Azure, för att automatiskt överföra tekniska data från instrumentet
via internet till NIOX®. Tekniska data såsom tid, larmkoder och återstående
antal mätningar för instrumentet och sensorn. Denna information säkerställer
bättre service och support.

NIOX® rekommenderar att fylla i dialogrutan för att tillåta mottagning av
tekniska data och kunna ge bättre service och support till sina kunder.
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Obligatoriska fält är markerade med *. Fyll i dessa och låt kryssrutan vara
markerad och klicka OK för att fortsätta.

När anslutning till Microsoft Azure är aktiv visas en molnikon  i
statusfältet.

Om anslutningen till Microsoft Azure är inaktiv är molnikonen överkryssad.

För att vid ett senare tillfälle besluta om att låta NIOX® samla in tekniska data,
välj "cancel", då öppnas dialogrutan igen nästa gång NIOX® Panel startas,
eller klicka på molnikonen i statusfältet. För att neka NIOX® insamling av
tekniska data (rekommenderas ej), bocka ur kryssrutan och välj OK.

Obs! Endast tekniska data samlas in, inga patient data.

Ändra kontaktinformation
Klicka på molnikonen  för att öppna dialogrutan och ändra
kontaktinformationen.

6.6 Firmware uppdatering
Obs! Om firmware i NIOX VERO® inte är den senaste kommer 

NIOX® Panel kräva en firmware-uppdatering.

Obs! Koppla inte ur USB- eller strömsladden under 
uppdateringsprocessen.

1. Anslut instrumentet via USB. Se till att strömkabeln är ansluten.
2. Klicka på "Update firmware" knappen och vänta till uppdateringen är 

slutförd.

3. Instrumentet kommer automatiskt att starta om och återkoppla till 
NIOX Panel när uppdateringen är klar.

Obs! Så fort FW-uppdateringen är slutförd kommer NIOX® Panel att 
starta om.

6.7 Använda NIOX® Panel
Obs! Knappar och symboler är samma i NIOX® Panel och NIOX VERO®.
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6.7.1 Mäta FeNO
Se ”Mäta FeNO” på sidan 12.

VIKTIGT! Koppla inte ifrån instrumentet under mätnings- och analys-
processen.

6.7.2 Demonstrationsläge
Se ”Demonstrationsläge” på sidan 14.

6.7.3 Ändra inställningar
Se ”Ändra inställningar” på sidan 16.

6.7.4 Visa mätloggar
Se ”Visa mätloggar” på sidan 16.

6.7.5 Visa felkoder
Felkoder lagras i instrumentet och kan visas när som helst. Felkoderna är
avsedda för NIOX® support. 

1. Välj knappen Inställningar på huvudmenyn. 
2. Välj knappen Instrument. 

3. Välj knappen Felkoder. 

4. Använd knappen Tillbaka för att återgå till Inställningsvyn. 

(A) Felkod (endast för NIOX® support), (B) Tillbaka, återgår till föregående vy, 
(C) Datum och tid för felkoden, (D) Rullista (E) Ladda ner service data (endast 
för NIOX® support)

6.7.6 Utföra nasala mätningar
Se användarhandboken (002623) för NIOX VERO® Nasalt mätläge.
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7 Felsökning

7.1 Felkoder och åtgärder
Felmeddelanden och annan information visas med en kod på instrumentets
bildskärm. I tabellen nedan beskrivs felkoderna och rekommenderade
åtgärder för varje felkod. Om felkoden kvarstår kontaktar du NIOX® support.

Användarlar
m

Skärmbild Åtgärd

A10 För kraftig utandning
Tryck på knappen tillbaka, gör om 
mätningen med mindre kraftig utandning.

A11 För svag utandning
Tryck på knappen tillbaka, gör om 
mätningen med kraftigare utandning.

A12 Mätningen misslyckades
Ingen utandning detekterad eller 
användaren andades inte ut inom 
15 sekunder efter inandning. Tryck på 
knappen tillbaka, gör om mätningen. 
Upprepa förfarandet och andas ut i 
handtaget omedelbart efter inandning.

A13 Analysen avbröts
Upprepa mätningen och andas inte 
genom handtaget under analysen.

A21 Mätningen misslyckades 
Avlägsna eventuella störningskällor (som 
sladdlösa telefoner, mobiltelefoner eller 
gasutsöndrande utrustning). Tryck sedan 
på knappen tillbaka och gör om 
mätningen. 
Om larmet kvarstår starta om 
instrumentet.

Instrumentlar
m

Skärmbild Åtgärd

A01 Instabil temperatur
Kontrollera att 
omgivningstemperaturen är mellan 
+10 och +35 °C. Vänta till sensorn har 
stabiliserats. Flytta eventuellt 
instrumentet till en annan plats och 
starta om det.

Användarlar
m

Skärmbild Åtgärd
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A02 Sensorn stabiliseras
Avlägsna eventuella störningskällor 
(som sladdlösa telefoner, 
mobiltelefoner eller gasutsöndrande 
utrustning). Vänta till sensorn har 
stabiliserats.

A03 Instabil luftfuktighet
Se till att den rådande luftfuktigheten 
är mellan 20 % och 80 %. Vänta tills 
sensorn har stabiliserat sig. Vid behov, 
flytta instrumentet till en annan plats 
och starta om instrumentet.

A04 Nedräkningstid
Den återstående tiden tills 
instrumentet är klart att användas 
visas.

A05 MMI-lås
Huvudvyn visas utan knappar när MMI 
är låst.

Instrumentlar
m

Skärmbild Åtgärd

A06 Felaktig konfigurationskod.
Används endast på begäran av NIOX®.
Konfigurationskoden är fel. Kontrollera 
att koden är korrekt och skriv in den 
igen.
Om felet kvarstår kontakta NIOX® 
Support.

A07 Varning för öppen lucka
Kontrollera om batteri- eller 
sensorluckan är öppen och stäng den 
vid behov. Klicka på OK när du är klar.

A08 Batteriproblem
Låg batterinivå eller annat fel.
Byt batteriet och klicka på OK när du är 
klar.

A09 Nedräkningstid för avfuktning
För intensivt användande av 
instrumentet
Återstående tid tills instrumentet har 
torkat.

Instrumentlar
m

Skärmbild Åtgärd
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A15 Kondensationsvarning
Minska mätningsfrekvensen.
Fortsatt mätning med samma intensitet 
orsakar kondensation i instrumentet 
och kommer göra det obrukbart i 
30min.

A22 Minnesåtkomstfel
Kontakta NIOX®.

A25 Temperatur eller baslinje kunde inte 
stabiliseras inom 30 minuter
Kontrollera att 
omgivningstemperaturen och den 
relativa fuktigheten är inom föreskrivet 
område. Flytta eventuellt instrumentet 
till en annan plats och starta om det.

A26 Fel vid självtest
Instrumentet kunde inte utföra 
självtestet.
Starta om instrumentet.
Om felet kvarstår kontakta NIOX®.

Instrumentlar
m

Skärmbild Åtgärd

A27 Oåterkalleligt maskinvarufel
Kontakta NIOX®.

A28 Maskinvarufel som går att åtgärda
Kontrollera att sensor, batteri och 
lucka sitter på rätt plats, kontrollera 
också att slangen inte är vikt.
Starta sedan om instrumentet.

A29 Fel vid analys
Omgivningsmätning misslyckades.
Klicka på OK och utför en ny mätning.

A30 Fel vid Bluetooth-anslutning
Kontrollera Bluetooth-anslutningen till 
datorn.
Klicka på OK när du är klar.

A31 Fel vid USB-anslutning
Kontrollera USB-anslutningen till 
datorn.
Klicka på OK när du är klar.

Instrumentlar
m

Skärmbild Åtgärd
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A40 Ingen sensor isatt 
Sätt i en sensor. Se sidan 30(byte av 
sensor) eller sidan 7 (montering av 
sensor).

A41 Sensorfel
Avlägsna eventuella störningskällor 
(som sladdlösa telefoner, 
mobiltelefoner eller gasutsöndrande 
utrustning). Försök upprepa mätningen 
när instrumentet är klart för mätning. 
Om felkoden kvarstår kopplar du från 
nätspänningsadaptern, tar ut och 
sätter i sensorn och ansluter 
nätspänningsadaptern igen för att 
starta om instrumentet.

A42 Sensorvarning
Kontakta NIOX®.
Sensorn kan snart sluta fungera på 
grund av batterifel.

A80 Instrumentet närmar sig 
utgångsdatum 
Beställ ett nytt instrument. Varningen 
visas när det återstår färre än 500 
mätningar eller när det är mindre än 
120 dagar kvar till utgångsdatum. 
Tryck på OK. 

Instrumentlar
m

Skärmbild Åtgärd

A81 Sensorn närmar sig utgångsdatum
Beställ en ny sensor. Varningen visas 
när det återstår mindre än 10 % av 
mätningarna eller när det är mindre än 
2 veckor kvar till utgångsdatum. 
Tryck på OK för att fortsätta. 

A82 Handtaget närmar sig utgångsdatum 
Varningen visas när det återstår färre 
än 10% av mätningarna eller när det är 
mindre än 2 veckor kvar till 
utgångsdatum.
Tryck på OK. Förbered för byte av 
handtag.

A90 Tillåtet antal mätningar för 
instrumentet har utförts
Det går fortfarande att visa mätningar 
som är lagrade i instrumentets minne.

A91 Tillåtet antal mätningar för sensorn 
har utförts 
Byt sensorn, se sidan 30.

A92 Instrumentets utgångsdatum har 
passerat.
Det går fortfarande att visa mätningar 
som är lagrade i instrumentets minne.

Instrumentlar
m

Skärmbild Åtgärd
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8 Förebyggande underhåll

8.1 Allmän skötsel
I följande avsnitt beskrivs åtgärder för förebyggande skötsel och underhåll.
Försök INTE reparera instrumentet. Varje försök att öppna instrumentet gör
att garantin upphör att gälla och att det inte är säkert att instrumentet
uppfyller föreskrivna specifikationer.

VARNING! RENGÖR INTE instrumentet eller handtaget med 
produkter som innehåller alkohol. Det gäller även sprayer eller 
våtservetter som innehåller alkohol! 

VARNING! RENGÖR INTE ytor eller utrustning i närheten av NIOX VERO®

med produkter som innehåller alkohol. Det gäller även sprayer eller
våtservetter som innehåller alkohol!

1. Rengör instrumentet med en trasa fuktad med vatten eller en mild 
tvållösning.

VIKTIGT! Undvik användande av lösningsmedel.

2. Rengör handtaget med en trasa fuktad med vatten eller en mild 
tvållösning.

Obs! Handtaget och patientfilter ska inte steriliseras.

VARNING!

• Handtaget och instrumentet får inte rengöras med aerosol.
• Använd inte desinfektionsmedel eller våtservetter som innehåller 

alkohol, eftersom de kan förstöra sensorn och instrumentet. 
• Använd inte rengöringsmedel i sprejform.
• Patientfilter är endast avsedda för engångsbruk. Använd alltid ett nytt 

patientfilter till varje patient. Användning på flera olika patienter kan öka 

A93 Sensorns utgångsdatum har 
passerat. 
Byt sensorn, se sidan 30.

A94 Handtaget är utgånget. 
Tryck på OK. Byt handtag. Se sidan 29.
VIKTIGT! Handtagets NO-skrubber 
innehåller kaliumpermanganat och ska 
avfallshanteras som farligt avfall enligt 
lokala regler.

A95 Handtagets utgångsdatum har 
passerat
Det går fortfarande att visa mätningar 
som är lagrade i instrumentets minne.

Instrumentlar
m

Skärmbild Åtgärd
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risken för korskontaminering eller infektionsspridning.
• Utför aldrig service på instrumentet. Öppna inte instrumentet förutom 

sensor- och batteriluckan enligt instruktionen i denna manual.
• Byt aldrig sensor eller batteri när instrumentet är påslaget.
• Se till att inte skada eller vika slangen.

8.1.1 Förebyggande kontroller
Kontrollera före varje mätning att NIOX VERO® fungerar och inte är skadad och
att normala driftförhållanden råder (se sidan 33)

Kontakta omedelbart NIOX AB om någon del saknas eller är skadad.

8.2 Byta förbrukningsartiklar

8.2.1 Byta handtag
Handtaget innehåller en NO-skrubber som kan användas till 1 000 mätningar
eller under 1 år, beroende på vilket som inträffar först. Handtagsvyn används
för att visa handtagets status och för att återställa användningsparametrarna
för handtaget.

(A) Handtagssymbol, (B) Antal återstående mätningar, (C) Utgångsdatum, (D) 
Knapp för återställning av handtag, (E) Tillbaka-knapp

Obs! Symbolen för handtagets status börjar blinka i statusfältet när det 
är två veckor kvar till utgångsdatum eller när det återstår 10 % av 
mätningarna.

Så här byter du handtaget: 

1. Placera instrumentet på sidan på ett stabilt underlag.
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2. Ta bort det gamla handtaget från 
instrumentet genom att trycka in 
hållaren med ena handen och 
försiktigt lirka ut slangen med den 
andra.

3. Kassera handtaget på lämpligt sätt.

VIKTIGT! Handtaget innehåller 
kaliumpermanganat och ska 
avfallshanteras som farligt avfall enligt 
lokala regler. 

Det är inte tillåtet att återanvända handtag efter utgångsdatum.

4. Anslut ett nytt handtag på 
instrumentet genom att trycka in 
slangen i porten tills triangeln inte är 
synlig.

5. Välj knappen Inställningar på 
huvudmenyn. 

6. Välj knappen Handtag.

7. Välj knappen Återställ handtag. 

8. Informationsvyn för handtaget visas där du ska bekräfta att handtaget har 
bytts. Välj OK för att bekräfta att ett nytt handtag har satts i. Detta anger 
återstående mätningar till 1 000 och utgångsdatum till ett år från dagens 
datum. 

Obs! Med knappen Tillbaka återgår du till Inställningsvyn utan att 
registrera någon ändring. 

8.2.2 Byta NIOX VERO®-sensor
Obs! Symbolen för sensorns status börjar blinka i statusfältet när det är 

två veckor kvar till utgångsdatum eller när det återstår 10 % av 
mätningarna.

1. Stäng av instrumentet.
2. Öppna luckan på instrumentets baksida med hjälp av en skruvmejsel. 

Vrid vredet för att frigöra sensorn. 

3. Ta bort den gamla sensorn. 
4. Sätt i den nya sensorn. 
VARNING! Se till att inte vidröra eller 
rengöra det vita sensormembranet. 

VARNING! Var försiktig när du 
öppnar sensorburken, det kan finnas 
vassa kanter inuti.

5. Vrid vredet tills det låses. 
6. Sätt tillbaka luckan. 
VIKTIGT! Säkerställ att inga 
främmande föremål eller partiklar finns i batteri/sensor facket.
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8.2.3 Byta batteri
Om det uppladdningsbara batteriet inte längre går att ladda fullt, inte fungerar
som det ska eller behöver laddas oftare än normalt är det dags att byta det. 

Obs! Använd endast uppladdningsbara batterier från NIOX®. 
Typnummer BJ-G510039AA, Artikelnummer 12-1150.

Batteriet är placerat i facket på
instrumentets baksida. 

1. Stäng av instrumentet.
2. Öppna luckan (se sidan 30).
3. Ta bort det gamla batteriet och sätt dit 

ett nytt.
4. Stäng luckan.
VIKTIGT! Använda batterier ska 
avfallshanteras enligt lokala regler.

8.3 Livslängd

8.3.1 NIOX VERO®-instrumentet
Maximalt 5 år efter första användning eller efter 15 000 mätningar, vilket som
inträffar först. När instrumentet passerat utgångsdatum indikeras det i
displayen. Det går inte att utföra mätningar efter utgångsdatum, men alla
mätdata är fortfarande tillgängliga.

8.3.2 NIOX VERO®-sensorn
Livslängden är högst 12 månader efter att förpackningen öppnats och den
monterats i NIOX VERO® eller utgångsdatum för sensorn, vilket som infaller
först.
Sensorn utgår efter det förprogrammerade antalet mätningar är gjorda eller

efter ett år (vilket som infaller först). När det är mindre än 10% kvar av
mätningarna eller mindre än två veckor kvar av användningstiden visas en
blinkade sensor symbol i displayen.

8.3.3 NIOX VERO®-patientfilter
Hållbarhetstiden för patientfiltret i sin obrutna förpackning är tre år från
tillverkningsdatum.
Patientfiltret till NIOX VERO® måste bytas mellan varje patient. Användning på
flera olika patienter kan öka risken för korskontaminering eller
infektionsspridning. Samma filter kan återanvändas på en patient vid flera
mätningar under samma besök.

8.4 Avfallshantering av instrument och tillbehör
VARNING! NIOX VERO® och handtagets NO-skrubber innehåller 
kaliumpermanganat. Förbrukade instrument och handtag ska avfallshanteras 
som farligt avfall enligt lokala regler.
Använda och utgångna sensorer ska återvinnas enligt lokala regler för 
återvinning av elektronisk utrustning.
Använda batterier ska återvinnas enligt lokala regler för återvinning av 
uppladdningsbara batterier.
Använda patientfilter ska återvinnas enligt lokala regler för återvinning av 
biologiskt avfall.

Obs! Utöver det utbytbara och uppladdningsbara batteriet finns det ett 
LiMnO2-reservbatteri i instrumentet.

Obs! Det finns ett silveroxid batteri och ett LiMnO2 batteri i sensorn.

NIOX VERO® uppfyller kraven enligt RoHS.

8.5 Returhantering
Kontakta NIOX AB för returer. 
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9 Säkerhetsinformation

9.1 Varningar
Se ”Varningar” på sidan 4.

9.2 Försiktighetsåtgärder
• Mobiltelefoner och sladdlösa telefoner kan påverka instrumentet och 

omöjliggöra mätning.
• Instrumentet kan avge värme under normal drift. Temperaturen kan stiga 

upp till 5 °C över omgivningstemperaturen. Kontrollera att 
ventilationsöppningarna inte är blockerade. Placera inte instrumentet på 
en säng, soffa, matta eller annan mjuk yta.

• Utandad luft innehåller vattenånga som kan kondensera inuti 
instrument. Vid intensiv användning finns risk att vattenångan 
kondenserar inuti NIOX VERO®.
Maximalt 10 utandningar / timme kan utföras med NIOX VERO® under 
kontinuerlig användning. Det är dock möjligt att utföra 20 utandningar 
under en timme om instrumentet får vila minst 30 minuter före nästa 
cykel om 10 utandningar. Med utandningar menas såväl misslyckade som 
korrekta mätningar.

• Sensorn ska förvaras i oöppnad originalförpackning tills den monteras. 
Förhållanden vid transport och förvaring beskrivs på sidan 39.

• Sensorn är känslig för förändringar i fråga om omgivningens temperatur 
och luftfuktighet. Bästa prestanda erhålls vid stabila 
omgivningsförhållanden. Mer information om rekommenderade 
förhållanden finns på sidan sidan 33. Håll instrumentet borta från fönster, 
solsken, radiatorer, spis eller öppen eld för att undvika instabila 
förhållanden. 

• Instrumentet kan behöva förlängd tid för att stabilisera sig efter transport 
från en plats till en annan. Rekommenderade transportförhållanden 

beskrivs i avsnittet ”Transport och förvaring” på sidan sidan 39. Använd 
alltid en väska (NIOX VERO®-väska) vid transport.

• Säkerställ att ventilations hålen (de fyra parallella slitsarna på vänster sida 
om batterilocket) inte är täckta.

• Instrumentet innehåller ett Litium-jon batteri som kan framkalla en ökad 
risk för värme, rök eller brand om det hanteras felaktigt. Det får inte 
värmas över 60° C, krossas, öppnas eller brännas.

• Var försiktig när du öppnar sensorburken, det kan finnas vassa kanter 
inuti.

• Håll sensorn utom räckhåll för barn.
• Den som kopplar extern utrustning till kommunikationsportarna på det 

här instrumentet har bildat ett medicinskt elektriskt system och är därför 
ansvarig för att systemet uppfyller kraven enligt IEC 60601-1

• En dator som kopplas med instrumentet måste uppfylla kraven enligt IEC 
60601-1, IEC 61010-1, IEC 60950 eller jämförbar säkerhet för USB portar 
med extra låg spänning.

• Datorn ska vara placerad utom räckhåll för patienten. Vidrör inte 
patienten och datorn samtidigt.

9.3 Ämnen som stör FeNO-mätningen
I ATS/ERS-riktlinjerna beskrivs kända patientfaktorer som kan störa mätningar
av FeNO: 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® har testats och uppfyller emissions- och immunitetskraven som
beskrivs i den del av IEC 61326 som behandlar elektrisk utrustning för
mätning, kontroll och laboratorieanvändning och uppfyller även kraven enligt
IEC 60601-1-2:2007 Elektrisk utrustning för medicinskt bruk - Säkerhet - Del 1-
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2: Allmänna fordringar beträffande säkerhet och väsentliga prestanda -
Tilläggsstandard för elektromagnetisk kompatibilitet.

VIKTIGT! Dessa krav är avsedda att säkerställa skydd mot skadlig störning i 
typisk medicinsk installation. Eftersom allt större mängder utrustning som 
sänder ut radiofrekvenser, liksom andra källor till elektriskt brus, används inom 
hälsovård och i hemmiljö, som basstationer för radio, sladdlösa telefoner och 
mobiltelefoner, mobil landradio, amatörradio, AM- och FM-radiosändningar 
och TV-sändningar, kan det hända att kraftiga störningar, orsakade av närhet 
till en sådan källa, stör instrumentets funktion. Om instrumentet inte fungerar 
normalt kan NIOX VERO® behöva flyttas eller orienteras om.

VARNING! NIOX VERO® ska inte användas i närheten av eller staplas
tillsammans med annan utrustning. 

9.5 Elektromagnetisk strålning
Denna utrustning har utformats och testats för CISPR 11 Klass A. I
bostadsmiljöer kan denna produkt orsaka radiostörningar i vilket fall
användaren kan vara tvungen att vidta de korrigerande åtgärder som krävs. 

För vägledning och tillverkarens deklaration för elektromagnetisk strålning:
se www.niox.com

9.6 Driftförhållanden
Säkerställ stabila driftförhållanden genom att undvika att placera instrumentet i
direkt solljus eller nära värmekällor eller ventilation. NIOX VERO® fungerar
under följande förhållanden: 

• Upp till 300 ppb NO i omgivningsluften
För att säkerställa NO i omgivningsluften, utför en omgivningsmätning, se
sidan 15

• Temperaturer på +10 till +35 °C 

• Relativ luftfuktighet på 20 till 80 %, icke-kondenserande
• Atmosfäriskt tryck på 700 hPa till 1 060 hPa
Prestandanivån är jämn när mätningar utförs löpande med upp till 
10 mätningar/timme.
Utandad luft innehåller vattenånga som kan kondensera inuti instrument. 
Vid intensiv användning finns risk att vattenångan kondenserar inuti 
NIOX VERO®.
Maximalt 10 utandningar / timme kan utföras med NIOX VERO® under 
kontinuerlig användning. Det är dock möjligt att utföra 20 utandningar under 
en timme om instrumentet får vila minst 30 minuter före nästa cykel om 10 
utandningar. Med utandningar menas såväl misslyckade som korrekta 
mätningar.

9.6.1 Begränsad garanti
NIOX AB tillhandahåller begränsad garanti för detta instrument och
originaltillbehör som levererades tillsammans med det här instrumentet.
Villkoren anges när artiklarna köps.

Försök INTE reparera instrumentet. Varje försök att öppna instrumentet gör att
garantin upphör att gälla och att det inte är säkert att instrumentet uppfyller
föreskrivna specifikationer.

9.6.2 Support
Kontakta NIOX® support om du stöter på problem som du inte kan lösa med
hjälp av den här handboken.

Kontaktuppgifter finns på handbokens baksida. Ha följande uppgifter till
hands:

• Namn, adress och telefonnummer.
• Serienummer för instrument, handtag och sensor.
• Beskrivning av felet (så detaljerad som möjligt)
• Felkoder eller -listor
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9.7 Datasäkerhet 
NIOX® driver ett program för cybersäkerhet vilket innefattar bedömning av
våra säkerhetsrisker och vidtagande av åtgärder för förhindrande av
obehörig åtkomst.

NIOX VERO®-enheten ansluter inte till sjukhusnätverk eller till internet vid
avsedd användning i vårdgivarens miljö. Den kommunicerar med den
anslutna applikationen NIOX® Panel via USB eller Bluetooth. NIOX® Panel är
en PC-applikation som enbart överför enhetsdata till Microsoft Azure Cloud
genom användning av HTTPS-krypterad kommunikation till ett gränssnitt för
Webbapplikationsprogrammering.

9.7.1 Åtkomst till Panel-applikationen och NIOX VERO®-
enheten

Obehörig åtkomst via internet till NIOX® Panel på en lokal PC försvåras via
applikationslösenord, SQL-skydd och .Net-obfuskering.    

Dekompilering av mjukvara, fast programvara och hårdvara i NIOX VERO®-
enheten förhindras genom källkodsobfuskering, kryptering av fast
programvara, begränsade kommunikationsprotokoll liksom användning av
ett enskilt operativsystem som är utformat för enheten. 

Obehörig åtkomst till information från NIOX VERO®-enheten via en Bluetooth-
anslutning förhindras av en Bluetooth PIN-kod som är hårdkodad i Panel-
mjukvaran och kryptering av anslutningsdata via Symantec. 

USB för installation av Panel är låsta för skrivåtkomst, och användarens egen
IT-policy ska följas för säkerställande av aktivering av skydd av arbetsstation/
nätverk mot malware för förebyggande av malware-kompromettering av
USB-drivrutinen.

Användaren ska följa den fysiska säkerhetspolicy som gäller i den lokala
vårdgivarens system för undvikande av obehörig fysisk åtkomst till enheten
eller till NIOX® Panel.

9.7.2 Åtkomst till patientidentifierande information
NIOX® samlar inte in någon personidentifierande information från användare
eller patient, utan tar enbart emot teknisk data såsom tidsstämplar,
varningskoder och antalet återstående mätningar på enheten och sensorn för
kundsupport, om användaren tillåter det.

Patent-ID är valfri information som kan matas in av användare och användas
för särskiljande mellan patienter vid varje mätning. Användaren ska följa
lokala regler för sekretess angående patientinformation vid generering och
användning av unik patientidentifiering. 

9.7.3 Dataöverföring och skydd vid molnlagring 
Ett Azure Cloud-säkerhetssystem används för att garantera säkerheten vid
överföring och lagring av data.

Datan krypteras när den sänds från applikationen till molnet och när den
skrivs till lagringsmediet. Åtkomst till lagringskontot kontrolleras av Role-
based Acess Control och Azure Active Directory och kan endast beviljas
genom användning av delade åtkomstsignaturer. Autentiseringsmetoden för
varje åtkomst spåras genom användning av analys.
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10 Referensinformation

10.1 Knappar och beskrivningar

10.1.1 Kontrollknappar

10.1.2 Huvudmenyns knappar 

10.1.3 Inställningsvyns knappar 

10.2 Symboler och beskrivningar

10.2.1 Statusfält

OK – acceptera ändringar/
verifiera resultat

Radera

Ångra – stänger vyn utan 
att spara ändringar

Redigera

Tillbaka Ställ in konfiguration

Hoppa över Demo

Radera Återställ handtag

Minska/stega nedåt Tid/datum (aktiv för återställning) 

Öka/stega uppåt Starta omgivningsmätning

Kryssruta (inte aktiv) Starta 10s mätning

Kryssruta (aktiv) Starta 6s mätning

Mätläge 10s Demo

Mätläge 6s Patient-ID

Inställningar

Konfiguration Patientmätningar

Volym Omgivningsmätning

Felkoder Status för handtag

Instrumentstatus Aktivera Bluetooth

Tid och datum

Batteri – fulladdat Andningshandtag – närmar sig 
eller har nått utgångsdatum 
(blinkar)

Batteri laddat till ≤ 87 % Instrument – närmar sig eller har 
nått utgångsdatum (blinkar)

Batteri laddat till ≤ 62 % Sensorstatus – följd av antalet 
återstående mätningar

Batteri laddat till ≤ 37 % Sensorstatus – sensor saknas

Batteri laddat till ≤ 12 % Varning – temperaturen ligger 
utanför föreskrivna 
driftförhållanden

Bluetooth aktiverad Varning – luftfuktigheten ligger 
utanför föreskrivna 
driftförhållanden

Instrumentet anslutet via 
USB

Tid

Ljud av
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10.2.2 Bildskärm

10.3 Symbolförklaring 

Ansluten till Microsoft 
Azure (Visas bara i 
NIOX® Panel statusfält)

Ingen anslutning till Microsoft 
Azure (Visas bara i NIOX® Panel 
statusfält)

Förloppsindikator för analys

Volymindikator

Allmän varning

Konfigurationskod – rätt

Konfigurationskod – fel

Resultatvy – omgivningsmätning

Moln – tryck inom gränserna 

Moln – mål uppnått

Moln – tryck för högt eller för lågt

Ansvarig tillverkare

Produkten uppfyller kraven enligt alla tillämpliga EU-direktiv

Elsäkerhetsutrustning Typ B:
Andningshandtag och patientfilter

EU-direktiv 2012/19/EU som gäller avfallshantering för elektrisk och 
elektronisk utrustning. Produkten ska återvinnas enligt lokala 
regler för återvinning av elektronisk utrustning. 

EU-direktiv 2006/66/EC, som gäller alla batterier och 
ackumulatorer, gäller för denna produkt. Batteriet i denna produkt 
ska återvinnas enligt lokala regler för återvinning av batterier.

Läs bruksanvisningen

Utgångsdatum

Begränsningar för transport- och förvaringstemperatur

Endast för engångsbruk

Instrument för in vitro-diagnostik

Begränsningar för transport och förvaring- relativ luftfuktighet

Begränsningar för transport och förvaring-atmosfäriskt tryck

Förstärkt/dubbelisolerad klass 2

Instrumentet innehåller en radiofrekvens (RF) sändare (blå-tand).

NRTL-listad

Federal lag (i USA) begränsar försäljningen av denna produkt till 
eller på beställning av läkare.

Tillverkningsdatum

Medicinteknisk produkt
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11 Tekniska data

11.1 Mått och vikt 
Höjd: 145 mm
Bredd: 185 mm
Djup: 41 mm
Instrumentets vikt inklusive sensor: 1kg

11.2 Elektriska data 

11.3 Bullernivå 
< 65 dBA vid ett avstånd på 1 m

11.4 Utandad NO – prestandadata
Instrumentet ska uppfylla angiven prestanda inom ett temperaturområde på
+10 till +35 °C, en relativ luftfuktighet på 20 till 80 % och ett tryck på 700 till
1 060 hPa.

Mätområde:
FeNO: 5 till 300 ppb
Lägsta detektionsgräns: 5 ppb
Bestämning baserad på analyser av gaskoncentrationer omkring och under 
detektionsgränsen. 5 ppb var den lägsta detekterbara nivån.

11.5 Linjäritet 
Korrelationskoefficient i kvadrat r2 ≥ 0,998, lutning 0,95–1,05, skärningspunkt
±3 ppb. 

11.6 Precision 
< 3ppb av uppmätt värde för värden <30 ppb, < 10 % av uppmätt värde för
värden ≥30 ppb. Uttryckt som en standardavvikelse för replikatmätningar med
samma instrument vid användning av en certifierad gaskoncentration av
kvävemonoxid som referensstandard. 

11.7 Noggrannhet 
±5 ppb för värden < 50ppb eller 10% för värden ≥ 50ppb uttryckt som den 95%
övre konfidensgränsen, baserat på absoluta medelvärdet av absoluta
skillnader mot certifierad gaskoncentration av kvävemonoxid.

11.8 Metodjämförelse 
< 10 ppb för värden ≤ 50 ppb, < 20 % för värden > 50 ppb. Uttryckt som
skillnaden mellan ett FeNO-värde för NIOX MINO® och motsvarande FeNO-
värde uppmätt med NIOX VERO®-instrumentet från NIOX®. 

11.9 Inandningsparametrar 
Inandning till total lungkapacitet innan utandning inleds. Inandning i instrument
aktiveras av ett tryck –3 cm H20. 

Elsäkerhetsklass: Utrustningen uppfyller kraven enligt 
IEC 60601-1 och IEC 61010-1
Klass II Medicinsk Utrustning när den drivs 
på nätström, och som Internt Driven 
Medicinsk Utrustning när den drivs på 
batteri.

Nätspänning: 100–240 V ~47–63 Hz

Sekundär spänning 
(extern 
nätspänningsadapter):

5 V 

Effektförbrukning: < 15 VA
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11.10 Utandningsparametrar
Utandningstid: 

• Rekommenderat läge10 s 
• Barnläge 6s 
Alla utandningar ska utföras med utandningstryck 10–20 cm H2O för att
bibehålla utandningsflöde 50 ±5 ml/s. Instrumentet stoppar mätningen vid
tryck utanför intervallet. Larmsignal aktiveras vid 10–12 och 18–20 cm H2O.

11.11 Väsentliga prestanda
Väsentliga prestanda för NIOX VERO® består av:

1. Mätning av NO-koncentrationen i utandningsluften hos människa
2. Kontroll av utandningsluftflöde för astmahantering enligt ATS/ERS
NIOX VERO® innehåller intern granskningsfunktionalitet för säkerhets och
väsentliga prestanda-parametrar. Återkommande testning är inte nödvändig
för att bibehålla viktiga prestanda eller grundläggande säkerhet.

11.12 Minneskapacitet
Upp till 15 000 mätningar, beroende på mätfilernas storlek. 

11.13 Patientfilter
Patientfiltret till NIOX VERO® är endast avsett för engångsbruk, och måste
bytas mellan varje patient. Användning på flera olika patienter kan öka risken
för korskontaminering eller infektionsspridning. Samma filter kan
återanvändas på en patient vid flera mätningar under samma besök.

Bakterie- och virusfilter, CE-märkt enligt reglering av medicintekniska
produkter 2017/746, klass I.

11.14 Bluetooth
NIOX VERO® har en Bluetooth klass 2-mottagare/sändare med:

• Frekvensband på 2 402–2 480 GHz
• Moduleringsmetod

• 0,5 BT Gaussian Filter 2FSK modulerings index: 0.28~0.35 
(Grundläggande värde 1Mbps)

• π/4-DQPSK (EDR 2Mbps)
• 8DPSK (EDR 3Mbps)

• ERP
• Effekt klass 2

11.14.1 RED direktiv
Härmed deklarerar NIOX® att NIOX VERO® är i överensstämmelse med de
grundläggande kraven och bestämmelserna i RED direktivet 2014/53/EC.

11.15 Uppladdningsbart batteri
Använd endast nätspänningsadaptern eller USB kabeln från NIOX® för att 
ladda batteriet.
Kapacitet: Cirka 30 mätningar per dag eller 36 timmar i vänteläge vid 
omgivningsförhållanden på +25 °C.
Livslängd: Minst ett år vid normal användning.
Laddningstid: < 8 timmar under normala förhållanden.
När kapaciteten är lägre och/eller när 8 timmar inte räcker för att ladda 
batteriet fullt behöver batteriet bytas. 
Batteriets Typnummer BJ-G510039AA och Artikelnummer 12-1150.

Obs! Om instrumentet är avstängt går det att ladda batteriet via USB 
kabeln.
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11.16 Anvisningar för transport och förvaring 
VIKTIGT! Använd alltid en tillsluten väska eller låda för transport och förvaring
av NIOX VERO®.

1. Kontrollera att instrumentet är avstängt och urkopplat från 
strömförsörjningen.

2. Ta bort patientfiltret och sätt på skyddskåpan på handtaget. 
3. Lägg instrumentet och tillbehören i väskan och stäng väskan.
4. Kontrollera att förvaringsplatsen är lämplig, se rekommendationerna för 

NIOX VERO®, inklusive sensor.

11.16.1 Transport och förvaring i oöppnad originalförpackning

Instrumentet kan behöva lång tid för att stabilisera sig innan mätningar kan
utföras efter transport från en plats till en annan plats med andra
omgivningsförhållanden.

11.16.2 Transport och förvaring när förpackningen har brutits

Omgivnings-
temperatur

Relativ 
luftfuktighet
(icke-
kondenserande)

Atmosfäriskt 
tryck

NIOX VERO®-
instrument

10-35 °C 10-80% 500-1070 hPa

NIOX VERO®-
sensor

5-35 °C 10-99% 700-1070 hPa

Omgivnings-
temperatur

Relativ 
luftfuktighet
(icke-
kondenserande)

Atmosfäriskt 
tryck

NIOX VERO®-
instrument

10-35 °C 20-80% 700-1060 hPa

NIOX VERO®-
sensor

10-35 °C 20-80% 700-1060 hPa
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12 NIOX VERO® delar och tillbehör 
VIKTIGT! Tillbehör till NIOX VERO® vilka inte rekommenderas av
NIOX® kan orsaka funktionsbortfall, skada på NIOX VERO®-produkten, brand,
elolycksfall, personskada eller skada på annan egendom. Produktgarantin
täcker inte funktionsfel eller skada som uppkommer till följd av användning av
icke godkända tillbehör. NIOX® påtar sig inget ansvar för hälso- eller
säkerhetsproblem eller andra problem som uppkommer till följd av
användning av tillbehör som inte godkänts av NIOX®.

12.1 Delar som ingår i NIOX VERO®-paketet 
(art.nr 12-1100)

NIOX VERO® Instrument (12-1000)

NIOX VERO® Handtag (12-1010)

NIOX VERO® Handtagslock (12-1009)

NIOX VERO® Nätspänningsadapter (12-1120)

NIOX VERO® Nätsladd (12-1130)

NIOX VERO® USB-kabel (12-1002)

NIOX VERO® Batteri (Typnummer BJ-G510039AA, 12-1150)

NIOX VERO® Stöd (12-1001)

NIOX VERO® Användarhandbok (000207)

12.2 Tillbehör
NIOX VERO® Testkit 100 (12-1810) 
Innehåller: 1 sensor* för 100 tester och 100 NIOX VERO®-filter

NIOX VERO® Testkit 300 (12-1830) 
Innehåller: 1 sensor* för 300 tester och 300 NIOX VERO®-filter

NIOX VERO® Testkit 500 (12-1850) 
Innehåller: 1 sensor* för 500 tester och 500 NIOX VERO®-filter

* NIOX VERO® Sensor 
Förkalibrerad sensor för 100, 300 eller 500 mätningar. Livslängd: Högst 12 
månader efter att den monterats i NIOX VERO® eller utgångsdatum för 
sensorn, vilket som infaller först.

NIOX® Apps (12-1004)
NIOX® Apps är tillgängligt för nedladdning från www.niox.com.

NIOX VERO® Nasalkit (12-1065 Barn, 12-1045 Vuxen)
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13 Vigilanssystem
NIOX® måste, såsom tillverkare av medicinteknisk utrustning, ha ett
vigilanssystem för rapportering till hälsomyndigheter om händelser som har
uppstått i samband med användning av dess medicintekniska produkter.

Syftet med vigilanssystem är att säkerställa hälsa och säkerhet för patienter,
användare och andra som använder medicinsk utrustning genom att minska
sannolikheten för att samma typ av allvarliga tillbud ska upprepas. Detta
uppnås genom att inträffade tillbud omedelbart rapporteras, så att
korrigeringar och preventiva åtgärder kan vidtas. 

Ett allvarligt tillbud definieras som: Alla funktionsfel eller försämringar av
egenskaper och/eller prestanda för instrumentet eller felaktigheter i märkning
eller anvisningar för användning, vilka skulle kunna leda eller kan ha lett till
patients dödsfall, eller till allvarlig försämring av hans/hennes hälsotillstånd. 

Tillverkare av medicinsk utrustning är tvingade att rapportera allvarliga tillbud
till nationella hälsomyndigheter inom 10 eller 15 dagar, beroende på hur
allvarlig incidenten är.

Alla som använder produkter från NIOX® och upplever en allvarlig händelse
som beror på produkten måste omedelbart rapportera detta till NIOX® eller till
den ansvariga myndigheten i det medlemsland i vilket händelsen inträffade. 

Rapporten kan ges via e-post, fax eller telefon. Rapporten ska innehålla
följande information:

• När och var inträffade tillbudet?
• Vilken produkt/vilket tillbehör gäller det?
• Var tillbudet kopplat till produktens bruksanvisning?
• Var risken förutsägbar och kliniskt acceptabel sett ur patientens 

synvinkel?
• Påverkade utgången patientens tillstånd negativt?

Rapporten skickas till NIOX®s lokala återförsäljare och till den ansvariga
myndigheten i det medlemsland i vilket händelsen inträffade.



Informationen i detta dokument kan komma att ändras. 

Ändringar görs tillgängliga efterhand som de förekommer. 

Baserat på företagets patent och övrig immaterialrätt, utvecklar NIOX Group Plc produkter för att förbättra behandling och vård av patienter med 
inflammatoriska sjukdomar i luftvägarna. Produkterna bygger på användande av kvävemonoxid (NO) som en inflammationsmarkör för att 

förbättra behandling och vård av patienter med inflammatoriska sjukdomar i luftvägarna.

Patent: 

NIOX produkter är skyddade av ett antal patent i USA, Europa och flera andra länder.

ISO 13485 certifierat företag

NIOX AB, Hansellisgatan 13, 754 50 Uppsala
Tel: 018-32 88 37, E-post: techsupport@niox.com

www.niox.com

Copyright 2025 NIOX AB, Uppsala. 
NIOX och NIOX VERO är registrerade varumärken som tillhör NIOX AB.
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