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Viktigt!
Det &r viktigt att foljande foreskrivna forhallanden beaktas.

«  Omgivningstemperatur: +10 till +35 °C
« Luftfuktighet: 20 till 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)

« Mobiltelefoner, sladdldsa telefoner och gasutséndrande utrustning
kan paverka instrumentet och ska déarfor inte anvéndas i dess nérhet.
Storningar kan omgjliggdra matning.

. Utandad luft innehaller vattendnga som kan kondensera inuti
instrument. Vid intensiv anvdndning finns risk att vattenangan
kondenserar inuti NIOX VERO".

Maximalt 10 utandningar / timme kan utforas med NIOX VERO® under
kontinuerlig anvandning. Det & dock mojligt att utféra 20
utandningar under en timme om instrumentet far vila minst 30
minuter fore nasta cykel om 10 utandningar. Med utandningar menas
sdval misslyckade som korrekta métningar.

- Se till att vatten eller andra vétskor inte spills pa instrumentet eller
sensorn.

- Anvand alltid en stangd vaska (NIOX VERO®-vaska) for transport och
forvaring av NIOX VERO®.

« Efter att en ny sensor har satts i rekommenderas att instrumentet
lamnas paslaget under tre timmar innan ndgon matning gors.

. Livsldngd — NIOX VERO®-instrument: Maximalt 5 ars anvandning eller
15 000 méatningar eller det utgdngsdatum som anges pa enheten,
vilket som intraffar forst.

5 ars anvandning réknas fran den forsta NO-matningen som gors
med enheten.

. Livsldngd - NIOX VERO®-sensor: Hogst 12 manader efter att

férpackningen dppnats och den monterats i NIOX VERO® eller
utgdngsdatum for sensorn, vilket som infaller forst.

VARNING!
Alkoholhaltiga &mnen i ndrheten av NIOX VERO"-instrumentet kan
orsaka felaktiga matresultat.

RENGOR INTE instrumentet eller handtaget med produkter som
innehaller alkohol. Det géller &ven sprayer eller
vatservetter som innehaller alkohol!

RENGOR INTE ytor eller utrustning i narheten av NIOX VERO® med
produkter som innehaller alkohol.
Det géller dven sprayer eller vatservetter som innehaller alkohol!

Viktigt! Anvand inte NIOX VERO® i narheten av omraden dar flyktiga
amnen, som organiska vatskor eller desinfektionsmedel, anvands. Var sar-
skilt uppmarksam pa aerosoler och desinfektionsbad, antingen dppna
karl eller ultraljudsbad.
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Kapitel 1 Viktig information

1 Viktig information

11 Innan NIOX VERO® luftvdagsinflammationsmonitor
anvands

NIOX VERO® far endast anvédndas enligt anvisningarna i denna handbok av

utbildad sjukvardspersonal. Statusen utbildad uppnas endast efter en grundlig

genomldsning av denna handbok. Las igenom handboken och forsékra dig om

att du till fullo har forstatt all sékerhetsinformation.

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
dataforlust eller skada verksamheten.

Obs! OBS! Uppmarksammar ldsaren pa viktig information om

korrekt anvandning av produkten, férvantningar pa
anvandaren, felsituationer samt atgarder i samband
med dessa.

1.2 Om denna handbok

NIOX VERO® Anvandarmanual-dokument nummer 000207, version 15, slappt
oktober 2025. Numret pa den mjukvaruversion som ar installerad i
instrumentet aterfinns i instaliningarna. For instruktioner om hur man ser
numret pd mjukvaruversionen som &r installerad i instrumentet, se sidan 17.

Informationen i detta dokument kan komma att andras. NIOX AB kommer att
gora andringar tillgangliga efterhand som de férekommer.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15

Anvédndarhandboken ger anvisningar om hur NIOX VERO" ska anvandas. Den
innehaller numrerade steg for steg-anvisningar med skdrmbilder och
illustrationer. De val som finns inom varje steg visas som punktuppstallningar.

13 Uppfylida direktiv

NIOX VERO® &r CE-méarkt enligt direktiv 98/79/EG om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.
NIOX VERO® uppfyller kraven enligt ROHS.

1.4 Ansvarig tillverkare och kontaktuppgifter

Postadress:
NIOX AB, Box 3006
750 03 Uppsala

Besoksadress:
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, JI. 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
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Varningar

Anvind inga produkter som innehaller alkohol pa eller i ndrheten av
NIOX VERO®. Det avser dven rengéringsmedel som anvands for att
desinficera rummet, vatservetter och handsprit.

NIOX VERO® far endast anvéndas av sjukvardspersonal.

Anvand NIOX VERO® enligt anvisningarna i denna handbok. NIOX® tar
inte nagot ansvar fér skadad utrustning eller felaktiga resultat om
utrustningen inte hanteras enligt handboken.

Tillbehor till NIOX VERO? vilka inte rekommenderas av NIOX® kan orsaka
funktionsbortfall, skada pa NIOX VERO®-produkten, brand, elolycksfall,
personskada eller skada pa annan egendom. Produktgarantin tdcker inte
funktionsfel eller skada som uppkommer till foljd av anvandning av icke
godkénda tillboehdr. NIOX® patar sig inget ansvar for héalso- eller
sakerhetsproblem eller andra problem som uppkommer till f6ljd av
anvandning av tillbehor som inte godkénts av NIOX®.

NIOX VEROQ?® far inte anvandas i narheten av eller staplas tillsammans
med annan utrustning.

Anvand endast medfdljande natspanningsadapter. Dra i stickproppen,
inte i sladden for att koppla ur den.

Endast andningshandtag som levereras av NIOX® far anvandas nar
instrumentet monteras.

NIOX VERO"-instrumentet eller sensorn far inte modifieras.

Var noga med att inte tappa instrumentet eller utsatta det for stotar.
Anvénd inte ett skadat NIOX VERO-instrument eller skadade
komponenter.

Hall instrumentet och sensorn borta fran vatten. Se till att vatska inte
spills eller droppar pa instrumentet eller sensorn.

Om utrustningen anvands pa annat satt an det som NIOX® har angett kan
det skydd som utrustningen ger férsamras.

Hetta inte upp instrumentet eller sensorn och kasta dem inte i eld.

Se "Avfallshantering av instrument och tillbehor” pa sidan sidan 31.

- NIOX VERO" och andningshandtagets NO-skrubber innehaller
kaliumpermanganat. Anvénda eller utgdngna instrument och
andningshandtag ska avfallshanteras som farligt avfall enligt lokala regler.

. Det arinte tillatet att ateranvdanda andningshandtag efter utgangsdatum.

- Patientfilter ska anvandas direkt efter att férpackningen 6ppnats.

- NIOX VERO® -sensorn innehaller kemikalier som kan vara hélsoskadliga
om de svaljs.

« Vidrér och reng6r inte det vita sensormembranet.

- Kontrollera att ratt matlage anvands, annars kan matresultaten for
utandad FeNO bli felaktiga.

. Patientfilter &r endast avsedda for engangsbruk. Anvand alltid ett nytt
patientfilter till varje patient. Anvéandning pa flera olika patienter kan 6ka
risken for korskontaminering eller infektionsspridning. Samma filter kan
ateranvandas pa en patient vid flera méatningar under samma besok.

- Efter att en ny sensor har satts i rekommenderar vi att instrumentet
lamnas paslaget under tre timmar innan nagon métning gors.

. Anvand inte NIOX VERO® i ndrheten av omraden dar flyktiga &mnen, som
organiska vatskor eller desinfektionsmedel, anvands. Var sarskilt
uppmarksam pa aerosoler och desinfektionsbad, antingen éppna karl
eller ultraljudsbad. Anvand inte instrumentet i ndarheten av latt-antandliga
gaser eller vatskor.

- Latinte ndgon metall utgdra en kontakt mellan en positiv (+) batteripol
och en negativ (-) batteripol.

1.6 Avsedd anvandning

NIOX VERO® mater kvaveoxid i human utandningsluft (fraktion utandad
kvaveoxid, FeNO) och nasal kvaveoxid (nNO) i den aspirerade luften fran
nashalan. NIOX VERO® &r avsedd enbart for anvandning vid In Vitro-
diagnostik och for testning nara patient.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15
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FeNO

FeNO okar vid vissa inflammatoriska processer som t.ex. astma, och minskar
vid antiinflammatorisk behandling. FeNO-matning med NIOX VERO® &r
kvantitativ, ickeinvasiv, enkel, sédker och anvadnds som en del av bedémning
och 6vervakning av patienter som lider av dessa tillstdnd. NIOX VERO® &r
lamplig for patienter fran 4 ar och uppat vid FeNO-matningar.

Eftersom matningen kraver patientens samarbete kan vissa barn under 7 ar
behdva ytterligare instruktion och uppmuntran. NIOX VERO® ska anvéndas
enligt anvisningarna i anvandarhandboken fér NIOX VERO®.

NIOX VERO" for FeNO-méatning kan anvandas med tva olika utandningstider,
10 sekunder och 6 sekunder. 10-sekundersutandning & den som bor
anvandas. For barn som inte klarar att bldsa i 10 sekunder kan 6
sekundersutandning vara ett alternativ. 6-sekundersutandning ska anvandas
med forsiktighet pa patienter som &r 6ver 10 ar. Det ska inte anvéndas pa
vuxna patienter. Felaktig anvandning av 6-sekundersutandningen kan
resultera i falskt ldga FeNO-vérden, vilket kan leda till felaktiga kliniska beslut.

nNO

Den nasala kvaveoxidnivan &r reducerad hos patienter med primér ciliar
dyskinesi (PCD). Matning av nNO &r ett screening-verktyg som kan underlatta
identifiering av fall av PCD i enlighet med ERS-riktlinjer'.

Matning av nNO med NIOX VERO® i nasalt matlage &r ickeinvasiv, enkel, séker,
och repeterbar for patienter fran 5 ar och uppat vid méatning i enlighet med
anvandarhandboken for NIOX VERO® i nasalt matlage. Misstankta fall av PCD
efter screening med nNO ska bekrédftas i enlighet med publicerade
rekommendationer for diagnos och hantering av 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

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15

17 Anvandningsprinciper

NIOX VERO?® &r ett litet, portabelt system for ickeinvasiv, kvantitativ matning av
andelen kvéaveoxid (NO) i human utandningsluft (FeNO), en markor for
luftvagsinflammation, och Nasal kvédveoxid (nNO) i luft som aspireras fran
nashalan som ett screening-verktyg for hjélp vid identifiering av Priméar Ciliar
Dyskinesi.

NIOX VERO® &r en handburen enhet som innefattar ett provtagnings- och
gaskonditioneringssystem och ett anvandargranssnitt (MMI). Anvéandaren
guidas genom andningsmandvern med hjalp av den inbyggda pekskarmen
genom anvandning av ett interaktivt MMI. Ventilerna och pumparna i
instrumentet styrs automatiskt for korrekt hantering av det inhalerade provet
via instrumentets elektronik och mjukvaruprogram. Filtrering av inhalerad luft
eliminerar kontaminering fran NO-nivder i omgivningen.

En inbyggd flédeskontroll haller exhalationen vid 50 ml/s sa att den &r
standardiserad for alla patienter. Resultaten behandlas genom anvandning av
dedikerad mjukvara och uttrycks som kvaveoxidkoncentration i miljarddelar

(PPb).

Varje NIOX VERO®-sensor kalibreras individuellt vid tillverkningen. Sensorn
bibehaller sin kalibrering under sensorlivstiden och anvéandaren behéver inte
gora nagon ytterligare kalibrering. Enheten ar underhallsfri och behover ingen
schemalagd service.

Det finns internationella och landspecifika riktlinjer for tolkning av resultaten.
For FeNO anvands oftast riktlinjerna fran 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 Produktbeskrivning

2 Produktbeskrivning 2.2 Instrument
H l J

21 NIOX VERO? tillbehor och delar ‘

I
1 O
ON OFF

(H) Strombrytare () Port for natspanningsadapter (J) USB-port

——

py L

(A) Handtag med lock (B) Sensor (levereras separat), (C) Instrument (inklusive
stdd), (D) Uppladdningsbart batterl (E) Patientfilter (Ievereras separat) (F)
USB-kabel (G) Natspanningsadapter med kabel

Obs!  Endast tillbehdr och delar fran NIOX® far anviandas.

-

M

(K) Batterilampa, tédnds nar batteriet laddas (L) Vanteldgeslampa, tands i vilo-/
vanteldage (M) Bildskarm

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15
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3 Installation

Oppna paketet forsiktigt. Kontrollera att inga delar saknas innan du pabdrjar
installationen (se sidan 6). En skruvmejsel behovs for att 6ppna luckan och
montera sensor och batteri. Ta bort skyddsfilmen fran displayen.

1. Lagg instrumentet forsiktig med bildskarmen vand nedat pa en plan och
ren yta. Lossa sedan skruven och ta av luckan. Det finns en skara pa sidan
av luckan for battre grepp.

2. Oppna sensorburken.

(N) Handtagshallare, (O) Handtagsport

VIKTIGT! Var forsiktig nar du 6ppnar sensorburken, det kan finnas vassa
kanter inuti.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15
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3. Oppna sensorférpackningen.

VARNING! Vidror och rengor inte det vita sensormembranet.

VIKTIGT! Sensorn maste alltid vara installerad i en NIOX VERQ® efter att den
tagits ur sin originalférpackning.

4. Sattisensorn och vrid vredet medurs tills det lases.

5.  Oppna batteriférpackningen.

Obs!  Anvind endast korrekt uppladdningsbart batteri fran NIOX®.
Typnummer BJ-G510039AA, Artikelnummer 12-1150.

6. Sattidet uppladdningsbara batteriet och montera luckan.

/'

7. Fattatagislangen till handtaget och tryck in den langsamt i porten pa
instrumentet tills triangeln inte syns.
Handtaget och patientfiltret &r utrustning av Typ B.
Obs!  Anslut endast handtag som levereras av NIOX®.
Artikelnummer 12-1010.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15
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Obs!

Se till sa att slangen inte viks.

Obs!  Triangeln ska inte vara synlig utanfér handtagsporten néar den &ar

korrekt monterad.

8. Anslut natspanningsadaptern till instrumentet och sedan till ett natuttag.
Om nétuttaget sitter svaratkomligt anslut istéllet till ett uttag med
strombrytare, sa att det ar |att att sténga av strommen om nagot skulle ga
fel.

Obs!  Anvénd endast natspanningsadaptern fran NIOX® tillsammans med

instrumentet. Artikelnummer 12-1120.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15

Placera instrumentet med stodet utfallt.

&

10. SIa pa instrumentet genom att skjuta strombrytaren till ON och |at
instrumenten starta upp och kdra den interna kontrollen.

N

VIKTIGT! Efter att en ny sensor har satts i rekommenderar vi att instrumentet
lamnas paslaget under tre timmar innan nagon matning gors.

1. Nar den interna kontrollen &r slutford visas huvudmenyn.

JI0] H® 300

-
[
o
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12. Valj knappen Instéllningar pd huvudmenyn.

4 Anvandargranssnitt
13. Valj Tid och datum. %

41 Huvudvy och installningsvy

Instéllningsvyn for tid och datum visas.

©: | det har avsnittet beskrivs huvudvyn och installningsvyn med menyer och
symboler. Knappar och symboler beskrivs vidare i avsnittet som borjar pa
12 | 12 2010 -12 -|12 sidan 35.
2h@ 240 Q| v | A 4.2 Huvudvy
A— [ F® 100 13:34

14. Valj mellan 12h USA- och 24h ISO-timmarsformat.
12h @ 24h O E
15. Stall in tiden genom att trycka pé knappen for »> ’
timmar. Fargen &ndras till bld. Andra vardet for 12 v | A = _\/
aktuell tid med hjalp av uppat- och nedatknapparna.

Upprepa motsvarande steg for att stélla in minuter,
ar, manad och dag.

16. Valj OK for att bekréfta &ndringarna och aterga till C— 751203-8933
huvudmenyn. J ®

Med knappen Angra stdnger du vyn utan att spara nagra —
andringar. D— ‘ m [ 1 a_:

= (A) Statusfalt (B) Vagledande demonstration (C) Patient-ID, (D) Huvudmeny,

17. Valj knappen Instéllningar pa huvudmenyn.
! PP garp Y (E) Startknapp for matning

18. Valj knappen Handtag. Vyn for handtaget visas. h
4.21 Huvudmeny

19. Valj knappen Aterstill handtag. Informationsvyn for ~ .
handtaget visas dar du ska bekréafta att handtaget har satts i. @ Z T

I
a

EEE QR e £
|

20. Valj OK for att bekréfta att ett nytt handtag har satts i. Det [|) é d

anger aterstdende matningar till 1 000 och utgangsdatum till ett ar \/
fran dagens datym. . . . . (a) Matlage 10s/6s (visas bara nér 6s ar paslaget i instrumentet, for mer
Med knappen Tillbaka atergar du till Instaliningsvyn utan att information se "Aktivera/avaktivera 6s matlage” pa sidan 18), (b) Demo

registrera nagon &ndring. & (c) Registrera patient-ID (d) Instéllningar

NIOX VERO® Anvandarhandbok
10 Svenska 000207-15



Kapitel 5 Anvanda NIOX VERO"

422 = Statusfalt 5 Anvidnda NIOX VERO®
e f g h i j k1 m
| | | _| | | | | | 51 Starta instrumentet fran stromsparlagen
() O 10200 &0 ZLER Om NIOX VERO® befinner sig i vanteldge eller viloldge vidror du bara

(e) Batteristatus (f) Bluetooth aktiverat (har visas aven USB-anslutning) l% bildskarmen for att aktivera den.
(9) Handtag har natt eller ndrmar sig utgangsdatum, blinkande symbol

(h) Instrument har natt eller ndrmar sig utgangsdatum, blinkande

symbol (i) Ljud avaktiverat (j) Sensorstatus och antal aterstdende matningar (k)
Temperatur utanfor specifikation (I) Luftfuktighet utanfor specifikation

(m) Tid

4.3 Instéllningsvyn

A B C D
O | w | n= | a 5.2 Registrera patient-ID (valfritt)
MO == Obs! Om patient-ID anvdnds maste det anges fore varje métning, dven
om den gors pa samma patient. Lokala féreskrifter om
g ‘ @E ‘ “ } 5 patientintegritet maste beaktas ndar man anvander unik
== ; patientidentifikation (t.ex. Personuppgiftslagen, PUL).
b §

1. Va&lj knappen Registrera patient-ID pa huvudmenyn.

. LI 1
—e [
| | 3

1 2 A B|C|DIEIF G H
E F G H 4 | 5 | 6 |l  JIKILIM|N O P
) ) . ) o ) 7 - 8 - 9 Q RIS|T| UV W X
(A) Konfiguration av lagen, se sidan 18 (B) Volyminstallningar, se sidan 16 (C)
Felkoder, se sidan 17 (D) Information om instrument och sensor, se sidan 17 (E) a 0 ABC 123 - |€@| [ Y | Z
Tid- och datuminstaliningar, se sidan 16 (F) Matlogg, se sidan 16 (G)
Omgivningsmatning, se sidan 15 (H) Status och instéllningar for handtag, se ® [ ‘ \/ ® [ ‘ \/

sidan 10 (I) Tillbaka till huvudmenyn
2. Ange upp till 12 tecken (siffror eller bokstaver).

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15 1
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3. Valj ABC-knappen for att aktivera tangentbordet med bokstaver.
Med 123-knappen andrar du tillbaka till det numeriska tangentbordet.

4. Valj OK for att bekréfta registreringen. «
Anvand knappen Radera om du behover radera. «a

Anvand knappen Angra om du vill angra en registrering. ®

53 Mata FeNO
Se till att ha forberett ordentligt innan du ska géra en matning med

NIOX VERO®. En grundldggande forebyggande kontroll rekommenderas fore
varje anvandning (se sidan 29).

VARNING! Anvand alltid ett nytt patientfilter till varje patient. Anvandning pa
flera olika patienter kan Oka risken for korskontaminering eller
infektionsspridning. Samma filter kan ateranvéndas pa en patient vid flera
matningar under samma besok.

5.31 Forbereda fér méatning
1. Lyft av handtaget fran hallaren och ta bort locket.

2. Ta ett nytt patientfilter. Satt dit patientfiltret pa handtaget. Vrid
patientfiltret tills det sndpper fast pa plats.
Obs!  Forvara patientfiltren i sin
lada innan anvéandning.

Obs! Anvand INTE vassa
foremal for att Sppna
forpackningen med
patientfilter.

Obs! Patientfilter ska anvandas
direkt efter att
férpackningen Sppnats.

12

Obs!  Om filtret inte &r korrekt fixerat pa handtaget finns det risk for att
det uppstar lackage, vilket i sin tur kan resultera i felaktiga
matvarden.

Obs!  Stdng inte av instrumentet under métningsprocessen.

3. Ge handtaget till patienten och forklara hur han eller hon ska goéra for att
genomfdra en korrekt matning.

5.3.2 Matning
1.  Tom lungorna genom att andas ut ordentligt.

2. Omslut munstycket pa patientfiltret med I&pparna sa att ingen luft Iacker
ut.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15



Kapitel 5 Anvanda NIOX VERO®

3. Andas in djupt genom patientfiltret och fyll lungorna helt. Under inandning 5. Instrumentets bildskarm och ljudsignaler hjalper anvéndaren att andas ut

ror sig molnet pa bildskdarmen uppat. med réatt tryck.
Obs! Den visuella vagledningen startar nér luft andas in fran handtaget En jamn ljudsignal anger korrekt tryck med en frekvens i proportion till trycket.
eller nar startknappen fér matning trycks in. En intermittent, hogfrekvent ljudsignal anger for kraftigt tryck.

N En intermittent, Iagfrekvent ljudsignal anger for svagt tryck.

Utandning med:
Korrekt tryck For kraftigt tryck For svagt tryck

<D

P P P

6. Andas ut tills molnet har passerat flaggan.
Obs!  Detfinns tre olika animationer (Dora, moln eller métare) i detta fallet
ar molnet valt. For att vélja animation se sidan 14.

4. Andas ut langsamt genom filtret sa att molnet haller sig inom granserna e
som visas pa bildskdrmen (de vita linjerna). =

‘&

7. Vaénta pa resultatet medan provet analyseras. Processindikatorn &r synlig
tills matningen ar klar.

Obs!  Andas inte in eller ut genom patientfiltret medan provet analyseras.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
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L)

047
® I

8. Darefter visas resultatet: (A) Patient-ID, om det angivits, (B) FeNO-varde i
ppb (parts per billion/miljarddelar), (C) Matlage 10s/6s,
(D) Matningens ordningsnummer (E) OK, atergar till huvudvyn.

751203-8933

35..

751203-8933

35..

m #2025 m #2025

onNn w >
onNn w >

[ J —E [ J —E

5.3.3 Utféra 6s NO maétning

« NIOX VERO kan mata med tva olika utandningstider, 10 sekunder och 6
sekunder. 10 sekundersutandningen &r den som bor anvandas. For barn
som inte klarar att bldsa i 10 sekunder kan 6 sekundersutandning vara ett
alternativ.

- 6 sekundersutandning ska anvdndas med forsiktighet pa barn 6ver 10 ar
och inte anvdndas av vuxna.

VARNING! Felaktig anvandning av 6 sekundersutandningen kan resultera i

laga FeNO vérde, vilket kan leda till felaktiga kliniska beslut.

14

6 sekunders métldge &r inte automatiskt aktiverat, se "Aktivera/avaktivera 6s
méatlage” pa sidan 18.

1. Byt till 6s matlage genom att klicka pa 10s knappen

(symbolen med den gréna mannen) i huvudmenyn T’n‘

2. Knappen byter till 6s matlage (barnsymbol, orange). s
T4

3. 6s matlage visas med en orange startknapp.
4. Utfor en 6s matning enligt instruktionen i avsnitt 5.3.2. }
5. Vanta till resultatet ar klart. e
6. Resultatbilden visar ikonen for 6s matlage. 5 .‘
Obs! Instrumentet atergar alltid till 10s métlage. | %\T
5.4 Demonstrationsldage

Instrumentet innehaller en animerad ljud- och bilddemonstration av de olika
matstegen som vagledning for sjukvardspersonal ndr de ska instruera
patienter.

1. Valj knappen Demo pa huvudmenyn. 7]
2. Valjvilken animation som ska anvandas (Molnet, Ballongen eller Mataren)

]
ol el e

® | IRV

3. ValjDemo knappen [JEM0
4. Tryck pa knappen Framat for att ga till nasta sekvens. @

NIOX VERO® Anvandarhandbok
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5. Med knappen angra stangs animationsfonstret och atergar till vélj
animation. (x)

6. Valj animation och bekrafta valet med OK. ‘/

Tryck pa knappen Angra for att aterga till huvudmenyn utan att spara
andringar. ®

a. Inandning
genom handta-
get.

b. Utandning
genom handta-
get med korrekt

tryck.
: F
c. Utandning -
genom
handtaget med
for svagt tryck.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15

d. Utandning
genom handta- [#aY

get med for
3 I

kraftigt tryck.
5.5 Mata omgivnings-NO
Obs!  En méatning av omgivnings-NO kan behdva goras vid fels6kning.

Obs!  En omgivningsmétning rdknas som en métning pa NIOX VERO’-
sensorn och instrumentet.

1. Sétt dit ett patientfilter pd handtaget tills det sndpper fast.

\

2. Valj knappen Instéllningar pa huvudmenyn. 0O
3. Vilj knappen Omgivningsmatning. “

4. Valj knappen Starta matning. }

15
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5. Processindikatorn &r synlig tills matningen &ar klar och resultatet visas:
Omgivnings-varde (i ppb), matldge och méatningens ordningsnummer.

35..

#2025

® |

5.6 Andra instéllningar

5.61  Andra tid och datum
1. Valj knappen Instéllningar pd huvudmenyn. Q
2. Valj knappen Tid och datum.

Mer information finns pa sidan 10.

5.6.2 Andra ljudvolym
1. Valj knappen Instéllningar pa huvudmenyn. Q
2. Valj knappen Ljud. |()

16

«
S —

Instéllningsvyn for ljud och volym visas.

v A

v

Still in volymen med knapparna for 6kning och minskning. ¥ | °
Volymindikatorn visar installd volym.

Valj knappen OK for att spara instéllningarna och aterga till
Installningsvyn. ‘/

Med knappen Angra sténger du vyn utan att spara nagra andringar. ®

| statusfaltet visas att ljudet &r avstdngt nar volymen &r instélld pa ‘ .
noll.

5.6.3 Visa matloggar
Alla métresultat lagras i instrumentet och kan visas néar som helst.

1.

2.

Vilj knappen Instéllningar pa huvudmenyn. {E
Vélj knappen Loggvisning. &

Matloggvyn dppnas dar du kan bladdra igenom resultaten med hjalp av
knapparna Framat och Bakat. . = A

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15
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4. |den valda loggen visas foljande:

751203-8933

39..

2011-06-05 12:34 PM

#2025 E

(A) Patient-ID, om det angivits (B) FeNO-véarde (C) Datum och tid fér matningen
(D) Mé&tlage 10s/6s, (E) Matningens ordningsnummer (F) Aterga till instéliningar
(G) Bakat (H) Framat

5. Bladdra igenom métloggarna med hjalp av knapparna Framat och Bakat.

v A

6. Anvand knappen Tillbaka for att aterga till Instaliningsvyn. <

5.6.4 Visa felkoder

Felkoder lagras i instrumentet och kan visas nar som helst. Felkoderna ar
avsedda for NIOX® support.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15

1. V&l knappen Instéllningar pa huvudmenyn. 3=
2. Vil knappen Felkoder. £&

Anvand knappen Tillbaka for att aterga till Installningsvyn. <

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
p— & v A
E F

(A) Felkod (endast for NIOX® support), (B) Datum och tid for felkoden,
(C) Rullista (bla), (D) Tillbaka, atergar till féregaende vy, (E) Nedat, (F) Uppat

5.6.5 Visa instrumentinformation

Detaljerad information om instrumentet och sensorn kan visas.

1. Va&lj knappen Instéllningar pa huvudmenyn. @

2. Valjknappen Instrument. &)

3. Vyn med instrumentinformation visas som innehaller féljande:

17
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) # 12483 H@ # 135
INSTR ID: SENSOR ID:
345787843 6026

SW 1D181D01
X 2015-06-05

X 2014-08-05

(A) Antal aterstdende matningar pa instrumentet (B) Instrumentets
serienummer (C) Programvaruversion (D) Instrumentets utgdngsdatum

(E) Tillbaka till Instaliningsvyn (F) Antal aterstdende méatningar pa sensorn (G)
Sensorns serienummer (H) Sensorns utgangsdatum (I) Ange konfigurationskod

5.6.6 Stdnga av eller sidtta pa QC funktionalitet

Obs!  En valfri Extern Kvalitets Kontroll (QC) funktion finns tillganglig for
NIOX VERO®. Se NIOX VERO® Extern Kvalitetskontroll
anvandarhandbok eller kontakta NIOX® Support.

1. Vélj knappen Instéllningar pa huvudmenyn. L3

2. Valj knappen Konfiguration. O
Vyn for konfigurationslagen visas.

3. Markera kryssrutan for att aktivera QC
funktionaliteten.

—

Den valfria QC-proceduren &r tillganglig for de anvandare som kraver
ytterligare garanti for att instrumentet fungerar enligt specifikationerna.

18

Denna procedur kraver kvalificering av atminstone en positiv och en negativ
kontroll genom utfdrande av tre kvalificeringsmatningar inom en
tvaveckorsperiod.

Positiva kontroller erhalls fran personal som har ett stabilt FeNO-varde vilket
tillhandahaller ett normalt biologiskt FeNO-prov. Negativa kontrollprover tas
fran ett NO-fritt gasprov som genereras automatiskt frdn omgivande luft som
dras genom andningsmunstycket.

Nar kvalificeringsprocessen ar slutford gors en QC-provtagning varje dag.
Om den kvalificerade QC-anvandarens dagliga méatvarde faller inom £10 ppb
fran medelvardet (genomsnittsvardet), och den negativa kontrollen
godkénns, ar QC-matningen godkand.

5.6.7 Aktivera/avaktivera 6s matldage
1. Valj knappen Instéllningar pa huvudmenyn. @
2. Valj knappen Konfiguration.
| me |
3. Markera kryssrutan for att aktivera 6s matlage. T &
Avmarkera kryssrutan for att inaktivera.
4. Tryck OK for att spara instéllningarna. J

5.6.8 Aktivera nasalmatlaget
Det krévs en konfigurationskod for att lasa upp nasalméatlaget i NIOX VERQ®.

Kontakta din lokala NIOX®-representant for vidare information.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15
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5.7 Stanga av instrumentet
1. Du stanger av instrumentet genom att skjuta strombrytaren till OFF.

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

Obs!  Anvind alltid en stangd vaska eller Iada (NIOX VERO®-vaskan) for
transport och férvaring av instrumentet.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15

6 Anvanda NIOX VERO® med NIOX® Panel

NIOX VERQO® instrumentet kan anvéandas tillsammans med NIOX® Panel.
NIOX® Panel &r en PC applikation och ett visuellt stod for att styra instrumentet
fran datorn.

61 Varningar

- NIOX® Panel far endast anvandas av sjukvardspersonal.

« Anvand NIOX® Panel enligt anvisningarna i den har handboken. NIOX® tar
inte ndgot ansvar for skadad utrustning eller felaktiga resultat om
utrustningen inte hanteras enligt handboken.

- Val av tillbehor till NIOX® Panel som inte rekommenderas av NIOX® kan
orsaka funktionsbortfall, skada pa NIOX® Panel-produkten, brand,
elektriska stotar, personskada eller skada pa annan egendom.
Produktgarantin tacker inte funktionsfel eller skada som uppkommer till
foljd av anvandning av icke godkanda tillbehor. NIOX® patar sig inget
ansvar for héalso- eller sdkerhetsproblem eller andra problem som
uppkommer till f6ljd av anvandning av tillbehor som inte godkénts av
NIOX®.

. Om utrustningen anvands pa ett satt som inte foreskrivs av NIOX®, kan
utrustningens skydd forsamras.

- Modifiering av programmet NIOX® Panel &r inte tillatet.
« Anvand inte skadade komponenter.

19
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6.2 Installation av NIOX® Panel

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 harddiskutrymme

. Bildskdarm pa 1024x768

. Generic Bluetooth drivrutin®

" Nodvandig for Bluetooth kommunikation

NIOX® Panel-programvaran ar tillganglig for nedladdning fran www.niox.com
som en del av NIOX® Apps.

1. Ladda ner filerna fran webbsidan.

Oppna mappen och vilj filen med namnet setup.exe.

Om .NET Framework 4.5, VC++ 2013 och SQL Server Compact inte finns
installerade, Oppnas en installationsguide for varje program, ett i taget
tills alla nédvandiga program installerats.

w

Folj instruktionerna och vanta tills programmen installerats.
En installationsguide for NIOX Panel 6ppnas.
Folj instruktionerna for att installera programmet.

N oo o »

Nar installationen ar klar klicka Stang.

Obs!  Sista steget i installationsprocessen "Removing backup files" tar
nagra minuter.

8. Applikationen &r nu tillganglig i startmenyn.

20

6.3 Ansluta till dator via USB

For att NIOX VERO® ska kunna kommunicera med en dator kan du anvanda
antingen en USB-kabel eller Bluetooth-kommunikation. Information om hur
du aktiverar Bluetooth finns i nasta sektion.

Obs! Endast USB-kablar fran NIOX® far anvandas.

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

2. En aktiverad USB-anslutning visas pa NIOX VERO® med en symbol i
statusfiltet. 3>

6.4 Ansluta till dator via Bluetooth

6.41 Aktivera Bluetooth

1. Valj knappen Instéllningar pa huvudmenyn. Q

2. Valj knappen Matlage. O
Vyn for konfigurationsldgen visas. M0

3. Markera kryssrutan for att aktivera 9 g
Bluetooth.

(Avmarkera kryssrutan for att
avaktivera Bluetooth-kommunikation.)

NIOX VERO® Anvandarhandbok
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4. Bekrafta med OK. J

Med knappen Angra stdnger du vyn utan att spara nagra andringar. ®
Aktiverad Bluetooth-funktion visas med en symbol i statusfaltet. )B
(forutsatt att instrumentet inte ar anslutet med en USB-kabel till en dator,
se foregdende sektion)

For att aktivera Bluetooth i datorn, se datorns anvandarhandbok.

6.4.2 Anslut med Bluetooth

1. Valj €) iNIOX® Panel fonstret.
2. Sokvyn oppnas. Valj sokknappen for att soka efter enheter.
3. Vailjinstrumentet och klicka OK «/

Obs! Om instrumentet &r i viloldage kan ingen anslutning uppréttas.
6.5 Instélining

1. Sla pa datorn och bildskarmen.

2. Sétt pa instrumentet.

3. Valj Start eller Windows knappen vanligtvis i nedre vanstra hornet av
skarmen.

V&lj NIOX® Panel i programlistan
5. Séatti USB-kabeln i instrumentet och anslut den till datorn.
Ikonen visas pa instrumentskdrmen for att ange att en USB-

eller Bluetooth-anslutning uppréttats och NIOX VERO"®
fjarrstyrs.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
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6. NIOX® Panel 6ppnas och instrumentet styrs via PC:n.

Obs! Forsta gangen NIOX® Panel startas 6ppnas anslutningsmodulen.
o e 200 b 12:34
A B &
Tz

6.51 NIOX® Panel anslutningsmodul

Anslutningsmodulen i NIOX® Panel anvdnder Microsofts sdkra molntjanst,
Microsoft Azure, for att automatiskt dverfora tekniska data fran instrumentet
via internet till NIOX®. Tekniska data sdsom tid, larmkoder och &terstdende
antal matningar for instrumentet och sensorn. Denna information sakerstaller
battre service och support.

NIOX® rekommenderar att fylla i dialogrutan for att tilldta mottagning av
tekniska data och kunna ge battre service och support till sina kunder.
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Obligatoriska falt ar markerade med *. Fyll i dessa och lat kryssrutan vara
markerad och klicka OK for att fortsatta.

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

Contact Detalls (" mandatorytex)

Frst Name”

Nar anslutning till Microsoft Azure ar aktiv visas en molnikon ‘ i
statusfaltet.

Om anslutningen till Microsoft Azure &r inaktiv & molnikonen dverkryssad.

For att vid ett senare tillfélle besluta om att Iata NIOX® samla in tekniska data,
vélj "cancel", dd 6ppnas dialogrutan igen nésta gang NIOX® Panel startas,
eller klicka pd molnikonen i statusfaltet. For att neka NIOX® insamling av
tekniska data (rekommenderas €j), bocka ur kryssrutan och valj OK.

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

Andra kontaktinformation
Klicka p& molnikonen ‘ for att ©ppna dialogrutan och &ndra
kontaktinformationen.

22

6.6 Firmware uppdatering

Obs! Om firmware i NIOX VERO® inte &r den senaste kommer
NIOX® Panel krava en firmware-uppdatering.

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

1. Anslut instrumentet via USB. Se till att stromkabeln ar ansluten.

2. Klicka pa "Update firmware" knappen och vénta till uppdateringen &r
slutford.
o rer I - -

MPU FW update

Status

Serial 1D
MPU FW
LCD FW

Graphic

AC

uss

031100714
1D19-0000
1D06-0000
1D03-0000

Connected.
Connected.

IN PROGRESS

00:20

ECE:

System Ready.

3. Instrumentet kommer automatiskt att starta om och aterkoppla till
NIOX Panel nér uppdateringen &r klar.

Obs! S fort FW-uppdateringen &r slutférd kommer NIOX® Panel att
starta om.

6.7 Anvianda NIOX® Panel
Obs!  Knappar och symboler & samma i NIOX® Panel och NIOX VERO".

NIOX VERO® Anvandarhandbok
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6.71 Mata FeNO
Se "Mata FeNO” pa sidan 12.

VIKTIGT! ifrdn

processen.

Koppla inte instrumentet under maéatnings- och analys-

6.7.2 Demonstrationslage
Se "Demonstrationslage” pa sidan 14.

6.7.3  Andra instillningar
Se "Andra installningar” p& sidan 16.

6.74 Visa méatloggar
Se "Visa matloggar” pa sidan 16.

6.75 Visa felkoder

Felkoder lagras i instrumentet och kan visas nar som helst. Felkoderna &r
avsedda for NIOX® support.

1. Va&lj knappen Instéllningar pa huvudmenyn. g
2. Vélj knappen Instrument. &)

NIOX VERO® Anvandarhandbok
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3. Valj knappen Felkoder. £

4. Anvéand knappen Tillbaka for att aterga till Installningsvyn. <

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
B— € @—F

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

6.7.6 Utfora nasala matningar
Se anvandarhandboken (002623) for NIOX VERO® Nasalt matlage.
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7 Felsokning

71 Felkoder och atgérder

Felmeddelanden och annan information visas med en kod pa instrumentets
bildskarm. | tabellen nedan beskrivs felkoderna och rekommenderade
atgarder for varje felkod. Om felkoden kvarstar kontaktar du NIOX® support.

Anvandarlar
m

A10

AN

A12

Skarmbild

Atgird

" For kraftig utandning

Tryck pa knappen tillbaka, gér om
matningen med mindre kraftig utandning.

' F6r svag utandning

Tryck pa knappen tillbaka, gér om
matningen med kraftigare utandning.

' Métningen misslyckades

Ingen utandning detekterad eller
anvandaren andades inte ut inom

15 sekunder efter inandning. Tryck pa
knappen tillbaka, gor om méatningen.

- Upprepa forfarandet och andas ut i

handtaget omedelbart efter inandning.

Anvandarlar Skarmbild

m

AT | " Analysen avbréts

Upprepa matningen och andas inte
r}.@_\/ genom handtaget under analysen.

A21 Métningen misslyckades
Avlagsna eventuella storningskallor (som
A2t sladdlosa telefoner, mobiltelefoner eller
gasutsondrande utrustning). Tryck sedan
pa knappen tillbaka och gor om
maéatningen.
Om larmet kvarstar starta om
instrumentet.

Instrumentlar Skarmbild

m

AO1 Instabil temperatur

f-\ Kontrollera att

& omgivningstemperaturen ar mellan

U +10 och +35 °C. Vanta till sensorn har
o stabiliserats. Flytta eventuellt

instrumentet till en annan plats och

starta om det.

b
i3
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Instrumentlar Skarmbild
m
AO2
A02
'Y
Y
AO03
A03
£\
)
moa
AO4
\©
N §
AO05
A0S a D
o

i3

i

14

Sensorn stabiliseras

Avlagsna eventuella stérningskallor
(som sladdlosa telefoner,
mobiltelefoner eller gasutsondrande
utrustning). Vanta till sensorn har
stabiliserats.

Instabil luftfuktighet

Se till att den rddande luftfuktigheten
ar mellan 20 % och 80 %. Vanta tills
sensorn har stabiliserat sig. Vid behov,
flytta instrumentet till en annan plats
och starta om instrumentet.

Nedrakningstid

Den aterstaende tiden tills
instrumentet ar klart att anvandas
visas.

MMI-las
Huvudvyn visas utan knappar nar MMI
ar last.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
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Instrumentlar

m

AO6

AO07

AO08

A09

Skarmbild

Felaktig konfigurationskod.

Anvénds endast pa begéaran av NIOX®.
Konfigurationskoden ar fel. Kontrollera
att koden ar korrekt och skriv in den
igen.

Om felet kvarstar kontakta NIOX®
Support.

Varning for oppen lucka

Kontrollera om batteri- eller
sensorluckan ar 6ppen och stang den
vid behov. Klicka pa OK nar du &r klar.

Batteriproblem
Lag batteriniva eller annat fel.

Byt batteriet och klicka pa OK nar du &r
klar.

Nedrakningstid for avfuktning

For intensivt anvandande av
instrumentet

Aterstdende tid tills instrumentet har
torkat.
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Instrumentlar

m

A15

A22

A25

A26

Skarmbild

i

2

li%4

Kondensationsvarning
Minska matningsfrekvensen.

Fortsatt matning med samma intensitet
orsakar kondensation i instrumentet
och kommer gora det obrukbart i
30min.

Minnesatkomstfel
Kontakta NIOX®.

Temperatur eller baslinje kunde inte
stabiliseras inom 30 minuter

Kontrollera att
omgivningstemperaturen och den
relativa fuktigheten ar inom foreskrivet
omrade. Flytta eventuellt instrumentet
till en annan plats och starta om det.

Fel vid sjélvtest

Instrumentet kunde inte utféra
sjalvtestet.

Starta om instrumentet.
Om felet kvarstar kontakta NIOX®.

26

Instrumentlar
m

A27

A28

A29

A30

A31

Skarmbild

A30

e

Oaterkalleligt maskinvarufel
Kontakta NIOX®.

Maskinvarufel som gar att atgarda

Kontrollera att sensor, batteri och
lucka sitter pa rétt plats, kontrollera
ocksa att slangen inte &r vikt.

Starta sedan om instrumentet.

Fel vid analys
Omgivningsmatning misslyckades.
Klicka pa OK och utfér en ny matning.

Fel vid Bluetooth-anslutning

Kontrollera Bluetooth-anslutningen till
datorn.

Klicka pa OK nar du &r klar.

Fel vid USB-anslutning

Kontrollera USB-anslutningen till
datorn.

Klicka pa OK nar du &r klar.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
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Instrumentlar Skarmbild
m
A40
A40 i;:
L
A4
[#0 | I
[l Qe 5
A42
v
A80

X 2011-06-05

Ingen sensor isatt

Satt i en sensor. Se sidan 30(byte av
sensor) eller sidan 7 (montering av
sensor).

Sensorfel

Avlagsna eventuella storningskallor
(som sladdlosa telefoner,
mobiltelefoner eller gasutséndrande
utrustning). Forsok upprepa matningen
nar instrumentet ar klart for matning.
Om felkoden kvarstar kopplar du fran
natspanningsadaptern, tar ut och
satter i sensorn och ansluter
natspanningsadaptern igen for att
starta om instrumentet.

Sensorvarning

Kontakta NIOX®.

Sensorn kan snart sluta fungera pa
grund av batterifel.

Instrumentet ndrmar sig
utgdngsdatum

Bestall ett nytt instrument. Varningen
visas nar det aterstar farre an 500
matningar eller nar det & mindre an
120 dagar kvar till utgangsdatum.
Tryck pa OK.

Instrumentlar

m

A81

A82

A90

A91

A92

AS0

Skarmbild

X 2011-06-05

X 2011-06-05

v

Sensorn narmar sig utgangsdatum

Bestéll en ny sensor. Varningen visas
nér det aterstar mindre &n 10 % av
matningarna eller nar det & mindre an
2 veckor kvar till utgangsdatum.

Tryck pa OK for att fortsatta.

Handtaget ndrmar sig utgangsdatum

Varningen visas nar det aterstar farre
an 10% av matningarna eller néar det ar
mindre an 2 veckor kvar till
utgangsdatum.

Tryck pa OK. Férbered for byte av
handtag.

Tillatet antal méatningar for
instrumentet har utférts

Det gar fortfarande att visa méatningar
som ar lagrade i instrumentets minne.

Tillatet antal matningar fér sensorn
har utforts
Byt sensorn, se sidan 30.

Instrumentets utgangsdatum har
passerat.

Det gar fortfarande att visa méatningar
som &r lagrade i instrumentets minne.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
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Instrumentlar
m

A93

A94

A95

Skarmbild

A95

X 2011-06-05

v

«2

X 2011-06-05

v

Sensorns utgangsdatum har
passerat.
Byt sensorn, se sidan 30.

Handtaget &r utganget.

Tryck pa OK. Byt handtag. Se sidan 29.

VIKTIGT! Handtagets NO-skrubber
innehaller kaliumpermanganat och ska
avfallshanteras som farligt avfall enligt
lokala regler.

Handtagets utgangsdatum har
passerat

Det gar fortfarande att visa méatningar
som &r lagrade i instrumentets minne.

28

8 Forebyggande underhall

81 Allman skotsel

| foljande avsnitt beskrivs atgarder for forebyggande skotsel och underhall.
Forsok INTE reparera instrumentet. Varje forsok att oppna instrumentet gor
att garantin upphor att géalla och att det inte ar sakert att instrumentet

uppfyller foreskrivna specifikationer.

VARNING! RENGOR INTE ytor eller utrustning i ndrheten av NIOX VERO®
med produkter som innehdller alkohol. Det giller &ven sprayer eller
vatservetter som innehaller alkohol!

VARNING! RENGOR INTE instrumentet eller handtaget med
produkter som innehaller alkohol. Det géller &ven sprayer eller
vatservetter som innehaller alkohol!

1. Rengor instrumentet med en trasa fuktad med vatten eller en mild
tvallésning.

VIKTIGT! Undvik anvdandande av I6sningsmedel.

2. Rengor handtaget med en trasa fuktad med vatten eller en mild
tvallosning.

Obs!  Handtaget och patientfilter ska inte steriliseras.

VARNING!

- Handtaget och instrumentet far inte reng6ras med aerosol.

. Anvand inte desinfektionsmedel eller vatservetter som innehaller
alkohol, eftersom de kan forstora sensorn och instrumentet.

« Anvand inte rengdringsmedel i sprejform.

. Patientfilter &r endast avsedda for engangsbruk. Anvand alltid ett nytt
patientfilter till varje patient. Anvandning pa flera olika patienter kan dka

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15



Kapitel 8 Forebyggande underhall

risken for korskontaminering eller infektionsspridning.
. Utfor aldrig service pd instrumentet. Oppna inte instrumentet férutom
sensor- och batteriluckan enligt instruktionen i denna manual.

- Byt aldrig sensor eller batteri nar instrumentet &r paslaget.
« Setill att inte skada eller vika slangen.

8411 Forebyggande kontroller

Kontrollera fore varje matning att NIOX VERO® fungerar och inte &r skadad och
att normala driftférhallanden rader (se sidan 33)

Kontakta omedelbart NIOX AB om nagon del saknas eller &r skadad.

8.2 Byta forbrukningsartiklar

8.21 Byta handtag

Handtaget innehaller en NO-skrubber som kan anvandas till 1 000 matningar
eller under 1 ar, beroende pa vilket som intréffar forst. Handtagsvyn anvands
for att visa handtagets status och for att aterstélla anvandningsparametrarna
for handtaget.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15
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E— €|

(A) Handtagssymbol, (B) Antal aterstaende matningar, (C) Utgangsdatum, (D)
Knapp for aterstélining av handtag, (E) Tillbaka-knapp

Obs!  Symbolen fér handtagets status boérjar blinka i statusfaltet nar det

ar tva veckor kvar till utgangsdatum eller nér det aterstar 10 % av
matningarna. [

Sa har byter du handtaget:

1. Placera instrumentet pa sidan pa ett stabilt underlag.
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2. Ta bort det gamla handtaget fran
instrumentet genom att trycka in
hallaren med ena handen och
forsiktigt lirka ut slangen med den
andra.

3. Kassera handtaget pa lampligt satt.

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

Det &r inte tilldtet att dteranvanda handtag efter utgangsdatum.

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

5. Valj knappen Instéllningar pa
huvudmenyn. 0O

6. Valj knappen Handtag. ,5

7. Valj knappen Aterstill handtag.
-

8. Informationsvyn for handtaget visas dar du ska bekréfta att handtaget har
bytts. Valj OK for att bekrafta att ett nytt handtag har satts i. Detta anger
aterstdende maétningar till 1 000 och utgangsdatum till ett ar fran dagens
datum. 7

Obs!  Med knappen Tillbaka atergar du till Instéllningsvyn utan att
registrera nadgon andring. &

30

8.2.2 Byta NIOX VERO®-sensor

Obs!  Symbolen for sensorns status borjar blinka i statusféltet nar det ar
tva veckor kvar till utgangsdatum eller nar det aterstar 10 % av

matningarna. e

1. Stang av instrumentet.

2. Oppna luckan pa instrumentets baksida med hjalp av en skruvmejsel.
Vrid vredet for att frigbra sensorn.

3. Tabort den gamla sensorn.
4. Sattiden nyasensorn.

VARNING! Se till attinte vidrora eller
rengdra det vita sensormembranet.

VARNING! Var forsiktig nar du
Oppnar sensorburken, det kan finnas
vassa kanter inuti.

frammande foremal eller partiklar finns i batteri/sensor facket.

5. Vrid vredet tills det Iases.
6. Satt tillbaka luckan.
VIKTIGT! Sakerstall att inga

NIOX VERO® Anvandarhandbok
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8.2.3 Byta batteri

Om det uppladdningsbara batteriet inte langre gar att ladda fullt, inte fungerar
som det ska eller behdver laddas oftare an normalt ar det dags att byta det.

Obs!  Anvind endast uppladdningsbara batterier fran NIOX®.

Typnummer BJ-G510039AA, Artikelnummer 12-1150.

Batteriet &r placerat i facket pa

instrumentets baksida.
1. Sténg av instrumentet.
2. Oppna luckan (se sidan 30).

Ta bort det gamla batteriet och satt dit
ett nytt.

4. Stang luckan.

VIKTIGT! Anvanda batterier ska
avfallshanteras enligt lokala regler.

8.3 Livslangd

8.31 NIOX VERO"-instrumentet

Maximalt 5 ar efter forsta anvandning eller efter 15 000 métningar, vilket som
intraffar forst. Né&r instrumentet passerat utgangsdatum indikeras det i
displayen. Det gar inte att utféra métningar efter utgdngsdatum, men alla
matdata ar fortfarande tillgangliga.

8.3.2 NIOX VERO’-sensorn

Livsldngden &r hogst 12 manader efter att férpackningen dppnats och den
monterats i NIOX VERO® eller utgdngsdatum fér sensorn, vilket som infaller
forst.

Sensorn utgar efter det forprogrammerade antalet méatningar ar gjorda eller

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15

efter ett ar (vilket som infaller forst). Nar det & mindre an 10% kvar av
mé&tningarna eller mindre &n tvd veckor kvar av anvandningstiden visas en
blinkade sensor symbol i displayen.

8.3.3 NIOX VERO"-patientfilter

Hallbarhetstiden for patientfiltret i sin obrutna forpackning ar tre ar fran
tillverkningsdatum.

Patientfiltret till NIOX VERO® maste bytas mellan varje patient. Anvandning pa
flera olika patienter kan ©Oka risken for korskontaminering eller
infektionsspridning. Samma filter kan ateranvdndas pa en patient vid flera
matningar under samma besok.

8.4 Avfallshantering av instrument och tillbehor

VARNING! NIOX VERO® och handtagets NO-skrubber innehaller
kaliumpermanganat. Forbrukade instrument och handtag ska avfallshanteras
som farligt avfall enligt lokala regler.

Anvanda och utgangna sensorer ska atervinnas enligt lokala regler for
atervinning av elektronisk utrustning.

Anvénda batterier ska atervinnas enligt lokala regler for atervinning av
uppladdningsbara batterier.

Anvéanda patientfilter ska atervinnas enligt lokala regler for atervinning av
biologiskt avfall.

Obs! Utover det utbytbara och uppladdningsbara batteriet finns det ett
LiMnO,-reservbatteri i instrumentet.
Obs!  Det finns ett silveroxid batteri och ett LiMnO,, batteri i sensorn.

NIOX VERO® uppfyller kraven enligt ROHS.

8.5 Returhantering
Kontakta NIOX AB for returer.
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9

91

Sakerhetsinformation

Varningar

Se "Varningar” pa sidan 4.

9.2

32

Forsiktighetsatgarder

Mobiltelefoner och sladdlésa telefoner kan paverka instrumentet och
omoajliggdra matning.

Instrumentet kan avge varme under normal drift. Temperaturen kan stiga
upp till 5 °C 6ver omgivningstemperaturen. Kontrollera att
ventilationséppningarna inte ar blockerade. Placera inte instrumentet pa
en sang, soffa, matta eller annan mjuk yta.

Utandad luft innehaller vattendnga som kan kondensera inuti
instrument. Vid intensiv anvandning finns risk att vattenangan
kondenserar inuti NIOX VERO®.

Maximalt 10 utandningar / timme kan utféras med NIOX VERO® under
kontinuerlig anvandning. Det & dock mgjligt att utféra 20 utandningar
under en timme om instrumentet far vila minst 30 minuter fore nésta
cykel om 10 utandningar. Med utandningar menas savél misslyckade som
korrekta matningar.

Sensorn ska forvaras i ooppnad originalférpackning tills den monteras.
Forhallanden vid transport och férvaring beskrivs pa sidan 39.

Sensorn &r kanslig for férandringar i fraga om omgivningens temperatur
och luftfuktighet. Bésta prestanda erhalls vid stabila
omgivningsférhallanden. Mer information om rekommenderade
forhallanden finns pa sidan sidan 33. Hall instrumentet borta fran fonster,
solsken, radiatorer, spis eller 6ppen eld for att undvika instabila
forhallanden.

Instrumentet kan behoéva forlangd tid for att stabilisera sig efter transport
frdn en plats till en annan. Rekommenderade transportférhallanden

beskrivs i avsnittet "Transport och férvaring” pa sidan sidan 39. Anvand
alltid en vaska (NIOX VERO®-vaska) vid transport.

. Sé&kerstall att ventilations halen (de fyra parallella slitsarna pa vénster sida
om batterilocket) inte &ar tackta.

- Instrumentet innehaller ett Litium-jon batteri som kan framkalla en 6kad
risk for vdarme, rok eller brand om det hanteras felaktigt. Det far inte
varmas over 60° C, krossas, Oppnas eller brdannas.

« Var forsiktig nér du 6ppnar sensorburken, det kan finnas vassa kanter
inuti.

. Hall sensorn utom rackhall fér barn.

- Den som kopplar extern utrustning till kommunikationsportarna pa det
har instrumentet har bildat ett medicinskt elektriskt system och ar darfor
ansvarig for att systemet uppfyller kraven enligt IEC 60601-1

- En dator som kopplas med instrumentet maste uppfylla kraven enligt [EC
60601-1, IEC 61010-1, IEC 60950 eller jamforbar sdkerhet for USB portar
med extra lag spanning.

. Datorn ska vara placerad utom rackhall for patienten. Vidror inte
patienten och datorn samtidigt.

9.3 Amnen som stér FeNO-métningen

| ATS/ERS-riktlinjerna beskrivs kdnda patientfaktorer som kan stéra matningar
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)

2.4 Elektromagnetisk immunitet

NIOX VERO® har testats och uppfyller emissions- och immunitetskraven som
beskrivs i den del av IEC 61326 som behandlar elektrisk utrustning for
matning, kontroll och laboratorieanvandning och uppfyller &ven kraven enligt
IEC 60601-1-2:2007 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sékerhet - Del 1-

NIOX VERO® Anvandarhandbok
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2: Allménna fordringar betréffande sdkerhet och vésentliga prestanda -
Tilldggsstandard for elektromagnetisk kompatibilitet.

VIKTIGT! Dessa krav ar avsedda att sakerstélla skydd mot skadlig storning i
typisk medicinsk installation. Eftersom allt storre mé&ngder utrustning som
sander ut radiofrekvenser, liksom andra kallor till elektriskt brus, anvands inom
héalsovard och i hemmiljé, som basstationer for radio, sladdlosa telefoner och
mobiltelefoner, mobil landradio, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar
och TV-sandningar, kan det hdnda att kraftiga storningar, orsakade av narhet
till en sadan kalla, stor instrumentets funktion. Om instrumentet inte fungerar
normalt kan NIOX VERO® behdva flyttas eller orienteras om.

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

9.5 Elektromagnetisk stralning

Denna utrustning har utformats och testats for CISPR 11 Klass A. |
bostadsmiljoer kan denna produkt orsaka radiostorningar i vilket fall
anvandaren kan vara tvungen att vidta de korrigerande atgarder som kravs.

For vagledning och tillverkarens deklaration for elektromagnetisk stralning:
se www.niox.com

9.6 Driftforhallanden

Sakerstall stabila driftférhallanden genom att undvika att placera instrumentet i
direkt solljus eller ndra varmekallor eller ventilation. NIOX VERO® fungerar
under foljande forhallanden:

«  Upp till 300 ppb NO i omgivningsluften

For att sakerstdlla NO i omgivningsluften, utfér en omgivningsmatning, se
sidan 15

. Temperaturer pa +10 till +35 °C

NIOX VERO® Anvandarhandbok
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- Relativ luftfuktighet pa 20 till 80 %, icke-kondenserande

«  Atmosfariskt tryck pa 700 hPa till 1 060 hPa

Prestandanivan ar jamn nar matningar utférs Iopande med upp till
10 métningar/timme.

Utandad luft innehaller vattendnga som kan kondensera inuti instrument.
Vid intensiv anvandning finns risk att vattenangan kondenserar inuti
NIOX VERO®.

Maximalt 10 utandningar / timme kan utféras med NIOX VERO® under
kontinuerlig anvandning. Det ar dock mgjligt att utféra 20 utandningar under
en timme om instrumentet far vila minst 30 minuter fére nasta cykel om 10
utandningar. Med utandningar menas saval misslyckade som korrekta
matningar.

9.641 Begrdnsad garanti

NIOX AB tillhandahaller begrénsad garanti for detta instrument och
originaltilbehdr som levererades tillssammans med det har instrumentet.
Villkoren anges nér artiklarna kops.

Forsok INTE reparera instrumentet. Varje forsok att dppna instrumentet gor att
garantin upphor att gélla och att det inte ar sdkert att instrumentet uppfyller
foreskrivna specifikationer.

9.6.2 Support

Kontakta NIOX® support om du stoter pd problem som du inte kan 16sa med
hjalp av den har handboken.

Kontaktuppgifter finns pad handbokens baksida. Ha foljande uppgifter till
hands:

« Namn, adress och telefonnummer.

« Serienummer for instrument, handtag och sensor.
« Beskrivning av felet (s& detaljerad som majligt)

« Felkoder eller -listor
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9.7 Datasdkerhet

NIOX® driver ett program for cybersakerhet vilket innefattar bedémning av
vara sakerhetsrisker och vidtagande av atgérder for forhindrande av
obehorig atkomst.

NIOX VERO®-enheten ansluter inte till sjukhusnatverk eller till internet vid
avsedd anvéndning i vardgivarens milj6. Den kommunicerar med den
anslutna applikationen NIOX® Panel via USB eller Bluetooth. NIOX® Panel &r
en PC-applikation som enbart 6verfor enhetsdata till Microsoft Azure Cloud
genom anvandning av HTTPS-krypterad kommunikation till ett granssnitt for
Webbapplikationsprogrammering.

9.71 Atkomst till Panel-applikationen och NIOX VERO"-
enheten

Obehorig atkomst via internet till NIOX® Panel pa en lokal PC forsvaras via
applikationslésenord, SQL-skydd och .Net-obfuskering.

Dekompilering av mjukvara, fast programvara och hardvara i NIOX VERO"-
enheten forhindras genom kallkodsobfuskering, kryptering av fast
programvara, begransade kommunikationsprotokoll liksom anvandning av
ett enskilt operativsystem som &ar utformat for enheten.

Obehorig atkomst till information fran NIOX VERO’-enheten via en Bluetooth-
anslutning férhindras av en Bluetooth PIN-kod som &r hardkodad i Panel-
mjukvaran och kryptering av anslutningsdata via Symantec.

USB for installation av Panel &r lasta for skrivatkomst, och anvéndarens egen
IT-policy ska foljas for sdkerstallande av aktivering av skydd av arbetsstation/
natverk mot malware for forebyggande av malware-kompromettering av
USB-drivrutinen.

Anvandaren ska folja den fysiska sdkerhetspolicy som galler i den lokala
vardgivarens system for undvikande av obehorig fysisk atkomst till enheten
eller till NIOX® Panel.

34

9.7.2 Atkomst till patientidentifierande information

NIOX® samlar inte in ndgon personidentifierande information frdn anvandare
eller patient, utan tar enbart emot teknisk data sasom tidsstamplar,
varningskoder och antalet aterstdende méatningar pa enheten och sensorn for
kundsupport, om anvéndaren tillater det.

Patent-ID &r valfri information som kan matas in av anvandare och anvandas
for sarskiliande mellan patienter vid varje matning. Anvandaren ska folja
lokala regler for sekretess angdende patientinformation vid generering och
anvandning av unik patientidentifiering.

973 Dataoverféring och skydd vid molnlagring

Ett Azure Cloud-sakerhetssystem anvéands for att garantera sakerheten vid
overforing och lagring av data.

Datan krypteras nar den sands fran applikationen till molnet och nar den
skrivs till lagringsmediet. Atkomst Htill lagringskontot kontrolleras av Role-
based Acess Control och Azure Active Directory och kan endast beviljas
genom anvandning av delade atkomstsignaturer. Autentiseringsmetoden for
varje dtkomst sparas genom anvandning av analys.
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10 Referensinformation

1041 Knappar och beskrivningar
10441 Kontrollknappar
V. e reanat @ e
® Angra — sténger vyn utan / Redigera
att spara @ndringar
& Tillbaka Q?’ Stall in konfiguration
@ Hoppa over UEMU Demo
€ Radera .@ Aterstall handtag
L Minska/stega nedat 12 Tid/datum (aktiv for dterstélining)
Y Okalstega uppat ’ Starta omgivningsmétning
m Kryssruta (inte aktiv) ’ Starta 10s méatning
a Kryssruta (aktiv) } Starta 6s méatning
6s
101.2 Huvudmenyns knappar
T'ﬁ‘ Métlage 10s ﬁ Demo
i"l'i‘ Métlage 6s 2 Patient-ID

= Instéllningar
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104.3 Instédllningsvyns knappar
Konfiguration @:
.() Volym Q
£ Felkoder ,S
€ [Instrumentstatus 9
% Tid och datum

10.2 Symboler och beskrivningar

10.21  Statusfalt
flll] Batteri —fulladdat e |
[Oll] Batteriladdat till <87 % ﬁl
':Il Batteri laddat till < 62 % He 100
{ 1] Batteriladdattill <37 % I'\\‘
Batteri laddat till <12 % A\
* Bluetooth aktiverad 0

4%. Instrumentet anslutet via 1334
usB
Ljud av

A
x

Patientméatningar
Omgivningsmatning
Status for handtag

Aktivera Bluetooth

Andningshandtag — nérmar sig
eller har natt utgangsdatum
(blinkar)

Instrument — ndrmar sig eller har
natt utgangsdatum (blinkar)

Sensorstatus — foljd av antalet
aterstdende matningar

Sensorstatus — sensor saknas

Varning — temperaturen ligger
utanfor foéreskrivna
driftférhallanden

Varning — luftfuktigheten ligger
utanfor foreskrivna
driftférhallanden

Tid



Kapitel 10 Referensinformation

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

10.2.2 Bildskdarm

—— Forloppsindikator for analys
Volymindikator

— ]
A n Allm&n varning

%\7) Konfigurationskod — rétt

%Q Konfigurationskod — fel

Resultatvy — omgivningsmétning

Moln — tryck inom grénserna
Moln — mal uppnatt

Moln — tryck fér hogt eller for 1agt

10.3  Symbolforklaring

u Ansvarig tillverkare

c G Produkten uppfyller kraven enligt alla tillampliga EU-direktiv
Elsékerhetsutrustning Typ B:
Andningshandtag och patientfilter
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EU-direktiv 2012/19/EU som géller avfallshantering for elektrisk och
elektronisk utrustning. Produkten ska atervinnas enligt lokala
regler for atervinning av elektronisk utrustning.

EU-direktiv 2006/66/EC, som géller alla batterier och
ackumulatorer, géller for denna produkt. Batteriet i denna produkt
ska atervinnas enligt lokala regler for atervinning av batterier.

Las bruksanvisningen
Utgangsdatum

Begrénsningar for transport- och forvaringstemperatur

Endast for engangsbruk
Instrument for in vitro-diagnostik

Begransningar for transport och férvaring- relativ luftfuktighet

Begrénsningar for transport och férvaring-atmosfariskt tryck

Forstarkt/dubbelisolerad klass 2

Instrumentet innehaller en radiofrekvens (RF) sandare (bla-tand).

NRTL-listad

Federal lag (i USA) begrénsar forséljningen av denna produkt till
eller pa bestéllning av lakare.

Tillverkningsdatum

Medicinteknisk produkt

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15



Kapitel 11 Tekniska data

11 Tekniska data

111 MaAtt och vikt

Hojd: 145 mm

Bredd: 185 mm

Djup: 41 mm

Instrumentets vikt inklusive sensor: 1kg

1.2

Elsdkerhetsklass:

Elektriska data

Utrustningen uppfyller kraven enligt
IEC 60601-1 och IEC 61010-1

Klass Il Medicinsk Utrustning nar den drivs
pa néatstrom, och som Internt Driven
Medicinsk Utrustning nér den drivs pa
batteri.

Natspanning: 100-240 V ~47-63 Hz

Sekundar spanning 5V
(extern
natspanningsadapter):

Effektférbrukning: <15VA

1.3 Bullerniva
< 65 dBA vid ett avstand pa 1 m

1.4 Utandad NO - prestandadata

Instrumentet ska uppfylla angiven prestanda inom ett temperaturomrade pa
+10 till +35 °C, en relativ luftfuktighet pa 20 till 80 % och ett tryck pa 700 till
1060 hPa.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15

Matomrade:

FeNO: 5 till 300 ppb

Lagsta detektionsgréns: 5 ppb

Bestamning baserad pa analyser av gaskoncentrationer omkring och under
detektionsgransen. 5 ppb var den ldgsta detekterbara nivan.

1.5 Linjaritet

Korrelationskoefficient i kvadrat r2 > 0,998, lutning 0,95-1,05, skarningspunkt
+3 ppb.

11.6 Precision

< 3ppb av uppmatt varde for varden <30 ppb, < 10 % av uppmatt varde for
varden > 30 ppb. Uttryckt som en standardavvikelse for replikatmatningar med
samma instrument vid anvandning av en certifierad gaskoncentration av
kvavemonoxid som referensstandard.

1.7 Noggrannhet

15 ppb for varden < 50ppb eller 10% for varden > 50ppb uttryckt som den 95%
ovre konfidensgrdansen, baserat pad absoluta medelvardet av absoluta
skillnader mot certifierad gaskoncentration av kvdavemonoxid.

1.8 Metodjamforelse

< 10 ppb for varden < 50 ppb, < 20 % for varden > 50 ppb. Uttryckt som
skillnaden mellan ett FeNO-varde for NIOX MINO® och motsvarande FeNO-
varde uppmatt med NIOX VERO®-instrumentet fran NIOX®.

1.9 Inandningsparametrar

Inandning till total lungkapacitet innan utandning inleds. Inandning i instrument
aktiveras av ett tryck —3 cm H50.
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1110 Utandningsparametrar
Utandningstid:

+  Rekommenderat 1dge10 s
- Barnlage 6s

Alla utandningar ska utféras med utandningstryck 10-20 cm H,O for att
bibehalla utandningsflode 50 +5 ml/s. Instrumentet stoppar métningen vid
tryck utanfor intervallet. Larmsignal aktiveras vid 10-12 och 18-20 cm H,0O.

1M1 Vasentliga prestanda
Vasentliga prestanda for NIOX VERO® bestar av:

1. Matning av NO-koncentrationen i utandningsluften hos méanniska
2. Kontroll av utandningsluftflode for astmahantering enligt ATS/ERS

NIOX VERO® innehaller intern granskningsfunktionalitet for sdkerhets och
vasentliga prestanda-parametrar. Aterkommande testning ar inte nédvandig
for att bibehalla viktiga prestanda eller grundldggande sakerhet.

1112  Minneskapacitet
Upp till 15 000 matningar, beroende pa matfilernas storlek.

1113 Patientfilter

Patientfiltret till NIOX VERQO® &r endast avsett for engangsbruk, och maste
bytas mellan varje patient. Anvéndning pa flera olika patienter kan oka risken
for korskontaminering eller infektionsspridning. Samma filter kan
ateranvandas pa en patient vid flera matningar under samma besok.

Bakterie- och virusfilter, CE-méarkt enligt reglering av medicintekniska
produkter 2017/746, klass |.
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Bluetooth

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

. Frekvensband pa 2 402-2 480 GHz
« Moduleringsmetod
0,5 BT Gaussian Filter 2FSK modulerings index: 0.28~0.35

(Grundlaggande varde 1Mbps)
T1/4-DQPSK (EDR 2Mbps)
8DPSK (EDR 3Mbps)

- ERP

111441

Effekt klass 2

RED direktiv

Harmed deklarerar NIOX® att NIOX VERQO® &r i Overensstédmmelse med de
grundlaggande kraven och bestéammelserna i RED direktivet 2014/53/EC.

1115

Uppladdningsbart batteri

Anvand endast ndtspanningsadaptern eller USB kabeln fran NIOX® for att
ladda batteriet.
Kapacitet: Cirka 30 matningar per dag eller 36 timmar i vantelage vid
omgivningsforhallanden pa +25 °C.

Livslangd: Minst ett ar vid normal anvandning.

Laddningstid: < 8 timmar under normala férhallanden.

Nar kapaciteten ar lagre och/eller nar 8 timmar inte récker for att ladda
batteriet fullt behdver batteriet bytas.
Batteriets Typnummer BJ-G510039AA och Artikelnummer 12-1150.

Obs!

Om instrumentet &r avstiangt gar det att ladda batteriet via USB

kabeln.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15
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1116  Anvisningar for transport och férvaring
VIKTIGT! Anvand alltid en tillsluten vaska eller Iada for transport och forvaring
av NIOX VERO".
1. Kontrollera att instrumentet &r avstangt och urkopplat fran
stromforsorjningen.
Ta bort patientfiltret och satt pa skyddskadpan pa handtaget.
Lagg instrumentet och tillbehdren i vaskan och stang vaskan.

4. Kontrollera att forvaringsplatsen ar lamplig, se rekommendationerna for
NIOX VERQ?®, inklusive sensor.

11161 Transport och forvaring i o6ppnad originalférpackning
Omgivnings- Relativ Atmosfariskt
temperatur |uftfuktighet tryck

(icke-

kondenserande)
NIOX VERO®- | 10-35°C 10-80% 500-1070 hPa
instrument
NIOX VERO®- 5-35°C 10-99% 700-1070 hPa
sensor

Instrumentet kan behéva lang tid for att stabilisera sig innan matningar kan
utforas efter transport fran en plats till en annan plats med andra

omgivningsfoérhallanden.

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15

1116.2 Transport och forvaring nar forpackningen har brutits

Omgivnings- Relativ Atmosfariskt
temperatur luftfuktighet tryck
(icke-
kondenserande)
NIOX VERO"- 10-35°C 20-80% 700-1060 hPa
instrument
NIOX VERO"- 10-35°C 20-80% 700-1060 hPa
sensor
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12 NIOX VERO"® delar och tillbehor

VIKTIGT! Tillbehor till NIOX VERO® vilka inte rekommenderas av
NIOX® kan orsaka funktionsbortfall, skada pa NIOX VERO®-produkten, brand,
elolycksfall, personskada eller skada pa annan egendom. Produktgarantin
tacker inte funktionsfel eller skada som uppkommer till f6ljd av anvandning av
icke godkanda tillbehor. NIOX® patar sig inget ansvar for hélso- eller
sdakerhetsproblem eller andra problem som uppkommer till foljd av
anvandning av tillbeh6r som inte godkénts av NIOX®.

124 Delar som ingar i NIOX VERO"-paketet
(art.nr 12-1100)
NIOX VERQO® Instrument (12-1000)

NIOX VERO® Handtag (12-1010)

NIOX VERO® Handtagslock (12-1009)

NIOX VERO® Natspanningsadapter (12-1120)

NIOX VERO® Natsladd (12-1130)

NIOX VERO® USB-kabel (12-1002)

NIOX VERQO® Batteri (Typnummer BJ-G510039AA, 12-1150)
NIOX VERO® Stod (12-1001)

NIOX VERO® Anvéndarhandbok (000207)
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12.2  Tillbehor

NIOX VERO® Testkit 100 (12-1810)
Innehaller: 1 sensor* fér 100 tester och 100 NIOX VERO®-filter

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

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

* NIOX VERO® Sensor

Forkalibrerad sensor for 100, 300 eller 500 matningar. Livslangd: Hogst 12
manader efter att den monterats i NIOX VERO® eller utgdngsdatum for
sensorn, vilket som infaller forst.

NIOX® Apps (12-1004)
NIOX® Apps &r tillgangligt for nedladdning fran www.niox.com.

NIOX VERO" Nasalkit (12-1065 Barn, 12-1045 Vuxen)

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15
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13 Vigilanssystem

NIOX® maste, sdsom tillverkare av medicinteknisk utrustning, ha ett
vigilanssystem for rapportering till halsomyndigheter om handelser som har
uppstatt i samband med anvdndning av dess medicintekniska produkter.

Syftet med vigilanssystem ar att sdkerstélla halsa och sékerhet for patienter,
anvandare och andra som anvander medicinsk utrustning genom att minska
sannolikheten for att samma typ av allvarliga tillbud ska upprepas. Detta
uppnds genom att intraffade tillbud omedelbart rapporteras, sd att
korrigeringar och preventiva atgarder kan vidtas.

Ett allvarligt tillbud definieras som: Alla funktionsfel eller forsamringar av
egenskaper och/eller prestanda for instrumentet eller felaktigheter i méarkning
eller anvisningar for anvandning, vilka skulle kunna leda eller kan ha lett till
patients dodsfall, eller till allvarlig forséamring av hans/hennes halsotillstand.

Tillverkare av medicinsk utrustning ar tvingade att rapportera allvarliga tillbud
till nationella halsomyndigheter inom 10 eller 15 dagar, beroende pa hur
allvarlig incidenten &r.

Alla som anvédnder produkter fran NIOX® och upplever en allvarlig handelse
som beror pa produkten maste omedelbart rapportera detta till NIOX® eller till
den ansvariga myndigheten i det medlemsland i vilket handelsen intraffade.

Rapporten kan ges via e-post, fax eller telefon. Rapporten ska innehalla
féljande information:

« Nar och var intréffade tillbudet?

« Vilken produkt/vilket tillbehor géller det?

« Vartillbudet kopplat till produktens bruksanvisning?

« Var risken forutsdgbar och kliniskt acceptabel sett ur patientens
synvinkel?

. Paverkade utgangen patientens tillstand negativt?

NIOX VERO® Anvandarhandbok
Svenska 000207-15

Rapporten skickas till NIOX®s lokala aterférsaljare och till den ansvariga
myndigheten i det medlemsland i vilket handelsen intraffade.
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Informationen i detta dokument kan komma att &ndras.
Andringar gérs tillgéngliga efterhand som de férekommer.

Baserat pa foretagets patent och 6vrig immaterialrétt, utvecklar NIOX Group Plc produkter for att forbattra behandling och vard av patienter med
inflammatoriska sjukdomar i luftvdgarna. Produkterna bygger pa anvdndande av kvdvemonoxid (NO) som en inflammationsmarkar for att
forbattra behandling och vard av patienter med inflammatoriska sjukdomar i luftvagarna.

Patent:

NIOX produkter &r skyddade av ett antal patent i USA, Europa och flera andra lander.

ISO 13485 certifierat foéretag

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

Copyright 2025 NIOX AB, Uppsala.
NIOX och NIOX VERO é&r registrerade varumarken som tillhér NIOX AB.
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