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Nao esquecer
E importante respeitar as seguintes condicdes especificadas:

« Temperatura ambiente: +10°C a +35° C
«  Humidade: 20% a 80% de HR (sem condensacdo)

. Telemodveis, telefones sem fios e equipamentos emissores de gases
podem interferir com o aparelho e, como tal, devem ser mantidos
longe do mesmo. A interferéncia pode impossibilitar a realizagdo de
uma medicao.

- A expiragdo contém vapor de dgua que pode criar condensacao no
interior do instrumento. Quando utilizado de forma excessiva num
curto periodo de tempo, existe um risco de condensacao de agua
no interior do NIOX VERO".

Normalmente, um méximo de 10 expira¢cdes/hora pode ser efetuado
com o NIOX VERO" durante uma utilizagdo continua. No entanto, é
possivel efetuar 20 expiragdes numa hora se o instrumento efetuar
uma pausa minima de 30 minutos antes da proxima sessdo de
expiragdes. As expiragdes incluem as medi¢cdes bem-sucedidas e as
falhadas.

« Evitar derramar dgua ou outros fluidos sobre o aparelho ou sensor.

« Utilizar sempre uma caixa ou saco fechado (recomenda-se 0 saco
NIOX VERQO®) para o transporte e armazenamento do NIOX VERQO".

« Apéds a introdugcdo de um novo sensor, recomenda-se que se
aguarde 3 horas o aparelho ligado antes de efetuar uma medicéo.

- Duragdo operacional do aparelho NIOX VERO®: méximo de 5 anos de
utilizagdo ou 15 000 medic¢des ou a data de expiragdo indicada no
dispositivo, o que ocorrer primeiro.

Serdo considerados 5 anos de utilizagdo a partir da primeira medicdo
de 6xido nitrico realizada com o dispositivo.

- Duracdo operacional do sensor NIOX VERO®: Maximo de 12 meses

apods a abertura da embalagem e instalacdo do NIOX VERO® ou a
data de validade indicada nos sensores, 0 que ocorrer primeiro.

AVISO

A utilizacdo de substancias com alcool na proximidade do
instrumento NIOX VERO® pode causar resultados de medicdo
errados.

NAO limpe o instrumento nem o utilize com dlcool nem com sprays
ou toalhetes com alcool.

Nao utilize substancias com dlcool sobre ou na proximidade do
instrumento NIOX VERO?". Isto inclui quaisquer agentes de limpeza
utilizados para limpar a instalacdo, ou qualquer outro equipamento
no local, assim como toalhetes desinfetantes ou sprays utilizados
nos pacientes.

CUIDADO!: N3o utilizar o NIOX VERO® préximo de dreas onde estejam a
ser utilizadas substancias volateis tais como fluidos organicos ou desinfe-
tantes. Deve ser dada especial atencao a sprays e banhos de desinfecdo,
quer em reservatdrios abertos quer em banhos de ultrassons.
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Capitulo 1Informacdo importante

1 Informacao importante

14 Antes de utilizar o Monitor de Inflamacao das Vias
Respiratérias NIOX VERO®

O NIOX VERO® sé pode ser utilizado conforme indicado no presente manual,
por profissionais de cuidados de salide com a devida formagdo. O estatuto de
«devida formacdo» € atingido apenas apds a leitura cuidadosa do presente
manual. Leia as instru¢cdes de utilizagdo na integra e certifique-se de que
compreende totalmente a informacdo de seguranca.

Simbolo Descricao

AVISO Indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se
ndo for evitada, pode resultar em danos ou lesGes
corporais.

CUIDADO Indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se

ndo for evitada, pode danificar um produto ou sistema,

provocar perda de danos ou prejudicar o negdcio.

Nota Aviso o leitor para informagao importante sobre a

correta utilizacdo do produto, expetativas do utilizador,

situagBes de erro e a¢des relacionadas com estas
dltimas.

1.2 Acerca deste manual

Manual do utilizador NIOX VERO®-nimero de artigo 000695, versdo 12,
publicado em Outubro de 2025. O ndmero da versao de software instalada no
instrumento pode ser encontrado ao visualizar as definicbes. Para obter
instrucdes sobre como ver o nimero da versdo de software instalada no
instrumento, consulte a pdgina 19.
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A informacdo incluida no presente documento estd sujeita a alteracdes.
Quaisquer alteracdes serdo disponibilizadas pela NIOX® a medida que forem
sendo efetuadas.

O Manual do Utilizador fornece instrugdes sobre como utilizar o NIOX VERO®.
Inclui instru¢des passo a passo numeradas com ecrds e ilustragoes. As
escolhas dentro dos passos sdo exibidas com marcadores.

1.3 Conformidade

O NIOX VERO" apresenta a marca CE de acordo com a Diretiva relativa a
Dispositivos Médicos para Diagndstico In Vitro 98/79/CE.
O NIOX VERO" estd em conformidade com a norma RoHS.

1.4 Fabricante responsavel e contactos

Endereco postal:
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Suécia

Endereco para visitantes:
Hansellisgatan 13
SE-754 50 Uppsala
www.niox.com

Fabricante da bateria:

Panasonic Energy Co., Ltd.

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

Bateria de diéxido de manganés de litio (LiMnO2) fabricada em: PT. Panasonic
Gobel Energy Indonesia

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

Bateria recarregdvel fabricada em: Panasonic Energy (Wuxi) Co., Lrd.

NO.40 Changjiang Rd. Wuxi New Area 214028 P.R. China
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15

Avisos

Nao utilize substancias com dlcool sobre ou na proximidade do
instrumento NIOX VERO?". Isto inclui quaisquer agentes de limpeza
utilizados para limpar a instalacdo, ou qualquer outro equipamento no
local, assim como toalhetes desinfetantes ou sprays utilizados nos
pacientes.

O NIOX VERO" deve ser utilizado apenas por profissionais de cuidados
de saude.

Manuseie o NIOX VERO® conforme indicado no presente manual. A
NIOX® ndo se responsabiliza por qualquer equipamento danificado ou
resultados errados, se o equipamento ndo for manuseado de acordo
com o presente manual.

Ao selecionar um acessoério para o seu produto NIOX VERO®, tenha em
consideracdo que um acessoério ndo recomendado pela NIOX® pode ter
como consequéncia perda de desempenho, danos no seu NIOX VERQ?®,
incéndio, choque elétrico, lesdes ou danos materiais. A garantia do
produto ndo cobre avaria do produto ou danos resultantes da sua
utilizacdo com acessdrios ndo aprovados. A NIOX® ndo assume qualquer
responsabilidade por problemas de salde e de seguranga ou outros
problemas provocados pela utilizacdo de acessérios ndo aprovados pela
NIOX®.

O NIOX VERO® ndo deve ser utilizado ao lado ou colocado sobre outro
equipamento eletrénico.

Utilize apenas a fonte de alimentagao fornecida. Retire a tomada quando
desligar o NIOX VERO® da tomada elétrica.

Utilize apenas o cabo de respiracdo fornecido pela NIOX®.

Ndo é permitida qualquer modificacdo ao aparelho, cabo ou sensor NIOX
VERO".

Ndo deixe cair o aparelho nem sujeite o mesmo a um forte impacto.
N&o utilize um aparelho ou pegas danificadas NIOX VERO®.
Mantenha o aparelho e o sensor afastado da dgua. Certifique-se de que

nenhum liquido é derramado ou deixado cair sobre o aparelho ou
sensor.

N&o aqueca ou coloque o aparelho ou sensor no fogo. Consulte
«Eliminacdo do aparelho e acessdrios" em pégina 34.

O NIOX VERO?® e o purificador de NO no cabo de respiracéo contém
permanganato de potdssio. Os aparelhos e cabos de respiracdo usados
ou expirados devem ser eliminados como residuos perigosos de acordo
com os regulamentos locais de eliminagdo de residuos.

O cabo de respiragdo ndo deve ser utilizado apds a data de validade.

Os filtros de doente devem ser utilizados imediatamente apds a sua
abertura.

O sensor NIOX VERO® contém quimicos que podem ser prejudiciais se
ingeridos.

Tenha cuidado a abrir a lata do sensor. O interior da abertura pode ter
arestas afiadas.

N&o toque nem limpe a membrana branca do sensor.

Apds introduzir um novo sensor, é recomenddvel aguardar trés horas
com o aparelho ligado antes de efetuar uma medicao.

Certifique-se de que utiliza o modo de medicdo correto, caso contrdrio
poderdo ser obtidos resultados de FeNO incorretos.

Os filtros de pacientes estdo rotulados como sendo descartaveis. Utilize
sempre um novo filtro de paciente para cada paciente. A reutilizagdo
entre pacientes pode aumentar o risco de contaminagdo cruzada ou de
infecdo cruzada. O mesmo filtro pode ser reutilizado no mesmo paciente
para vdrias tentativas durante a mesma sessao.

Na&o utilize o NIOX VERO® préximo de dreas onde estejam a ser utilizadas
substancias volateis tais como fluidos orgéanicos ou desinfetantes. Deve
ser dada especial atencdo a sprays e banhos de desinfecdo, quer em
reservatdrios abertos ou banhos de ultrassons. N&o utilize o aparelho na
presenca de anestésicos inflamdveis, vapores ou liquidos.

N&o permita que nenhum metal estabelega um contacto entre um

000695-12 NIOX VERO® Manual do Utilizador - Portugués



Capitulo 1Informacdo importante
terminal positivo (+) da bateria e um terminal negativo (-) da bateria.

1.6 Utilizacdo prevista

O NIOX VERO® mede o nivel de éxido nitrico na respiracdo humana (fracdo
exalada de éxido nitrico, FeNO) e o 6xido nitrico nasal (nNO) no ar aspirado na
cavidade nasal. NIOX VERO deve ser utilizado apenas como dispositivo
médico de diagndstico in vitro (DIV) e destina-se a testes na presenga do
paciente.

FeNO

A FeNO aumenta em alguns processos inflamatdrios das vias respiratorias,
como a asma, e diminui em resposta ao tratamento anti-inflamatério. A
medicdo da FeNO com o NIOX VERO é quantitativa, ndo invasiva, simples e
segura e é utilizada como parte de uma avaliagdo e monitorizacdo dos

pacientes nestas situagdes. O NIOX VERO® é indicado para medicdes de
FeNO em pacientes com idade igual ou superior a 4 anos.

Uma vez que a medi¢do exige a colaboracdo do paciente, algumas criangas
com idade inferior a 7 anos poderdo necessitar de uma preparagcdo e
encorajamento adicionais. O NIOX VERO® deve ser utilizado de acordo com as
instrugdes do manual do utilizador NIOX VERO".

O NIOX VERO"® pode ser operado com dois tempos diferentes de expiracédo
para as medi¢des de FeNO: 10 e 6 segundos. O teste de 10 segundos é o
modo preferido. Para criancas que ndo consigam efetuar o teste de 10
segundos, o teste de 6 segundos é uma alternativa. O teste de 6 segundos
deve ser utilizado com prudéncia em pacientes com idade superior a 10 anos.
Este modo ndo deve ser utilizado em pacientes adultos. A utilizagdo incorreta
do modo de expiracdo de 6 segundos pode resultar em falsos valores baixos
de FeNO, o que pode dar origem a decisdes clinicas incorretas.
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nNO

Demonstrou-se que o 6xido nitrico nasal diminui em pacientes com discinesia
ciliar primdria (DCP). A medicdo do nNO é uma ferramenta de rastreio que
pode ajudar a identificar casos de DCP de acordo com as diretrizes da ERS'.

A medicdo do nNO com o modo de medicdo nasal do NIOX VERO® é ndo
invasiva, simples, segura e repetivel em pacientes com idade igual ou superior
a 5 anos, quando efetuada de acordo com o manual do utilizador do modo de
medicdo nasal NIOX VERO®. Os casos suspeitos de DCP apds o rastreio com o
nNO devem ser confirmados de acordo com as recomendacdes publicadas
para o diagndstico e tratamento de DCP.

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

17 Principios de operacao

NIOX VERO® é um sistema pequeno e portétil para a medicdo ndo invasiva e
quantitativa da concentracdo de 6xido nitrico fracionado (NO) na respiracdo
humana expirada (FeNO), um marcador de inflamac&o das vias aéreas e éxido
nitrico nasal (hNO) no ar aspirado da cavidade nasal como uma ferramenta de
rastreio para ajudar na identificacdo da discinesia ciliar primaria.

O dispositivo manual NIOX VERO® inclui um sistema de amostragem e
condicionamento de gds e uma interface homem-mdquina (IHM). O utilizador é
guiado através da manobra de respiracdo com o ecrd tatil incorporado, através
da utilizacdo de uma IHM interativa. As vélvulas e bombas do instrumento sdo
controladas automaticamente para tratar a amostra inalada de forma
adequada através do sistema eletréonico do instrumento e do programa de
software. Afiltragem de ar inalado elimina a contaminagao por niveis de NO no
ambiente.

Um controlo de fluxo incorporado mantém a expiracdo a 50 ml/s para que seja
padronizado para todos os pacientes. Os resultados sdo processados
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utilizando software dedicado e sdo expressos como concentracdo de éxido 2 Descrigéo dO prOdUtO
nitrico em partes por mil milhdes (ppb).

Cada sensor NIOX VERQ?" é calibrado individualmente durante o fabrico. O L.

) co s RS - 21 Acessoérios e pecas do NIOX VERO®
sensor mantém a calibracdo durante a sua vida util, ndo sendo necessaria
uma calibragcdo adicional pelo utilizador. O dispositivo ndo requer
manutengdo ou servigo programado.

Existem diretrizes internacionais e especificas de cada pais sobre a
interpretacdo dos resultados. Para FeNO, as diretrizes mais usadas sdo as da
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.

(A) Cabo de respiracdo e tampa de cabo, (B) Sensor (fornecido em
separado), (C) aparelho (incluindo suporte), (D) Bateria recarregdvel, (E) Filtro
de doente (fornecido em separado), (F) Cabo USB, (G) Transformador e cabo
de alimentagao

Nota: So podem ser utilizados acessdrios e pecgas fornecidos pela NIOX®,

6 000695-12 NIOX VERO® Manual do Utilizador - Portugués



Capitulo 2 Descricao do produto

2.2 Aparelho (K) Bateria LED - acesa quando a bateria estd a carregar, (L) LED em espera -
intermitente no modo de espera/hibernacao, (M) Ecrd do painel tatil
H l J
— N
(o @ =
ON OFF == <

(H) Botdo ON/OFF, (I) Porta do transformador, (J) Porta USB

——

py L

(N) Suporte do cabo de respiracdo, (O) Porta do cabo de respiracdo

-
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Capitulo 3 Instalagdo e configuragdo

3 Instalagéo e configuragéo AVISO! Abra a lata do sensor com cuidado. O interior da abertura pode ter
arestas afiadas.
Abrir a embalagem com cuidado. Antes da instalacdo, verifique se a 3. Abraa embalagem do sensor.

embalagem contém todas as pecas (consultar pagina 6). E necessario utilizar
uma chave de fendas para abrir o compartimento da tampa e instalar o
sensor e a bateria. Retire a pelicula plastica do ecra.

1. Coloque cuidadosamente o aparelho com o ecra virado para baixo sobre
uma superficie limpa e, em seguida, desaparafuse e retire a tampa do
compartimento. Existe uma ponta cdnica na parte lateral da tampa para
uma melhor aderéncia durante a abertura.

AVISO! Ndo toque nem limpe a membrana branca do sensor.
CUIDADO! O sensor deve estar armazenado apenas na sua embalagem
original por abrir ou instalado num aparelho NIOX VERO".

4. Introduza o sensor e gire o manipulo no sentido dos ponteiros do relégio
até ficar bloqueado.

2. Abra alata do sensor.

8 000695-12 NIOX VERO® Manual do Utilizador - Portugués



Capitulo 3 Instalagdo e configura¢do

5. Abra a embalagem da bateria. Nota: Introduza apenas o cabo de respiracdo fornecido pela NIOX®.

Nota: Utilize apenas a bateria recarregével correta fornecida pela NIOX®. Artigo N.©12-1010

Tipo N.° BJ-G510039AA, Artigo N.° 12-1150 . ~
(Tipo rigo ) Nota: Tenha cuidado para ndo dobrar o tubo do cabo.

Nota: O tridngulo ndo deve estar visivel quando estiver montado
6. Introduza a bateria recarregdvel e substitua a tampa. Aperte o parafuso corretamente.
com uma chave de fendas.

8. Ligue o transformador ao aparelho e, em seguida, a tomada elétrica. Ao
instalar a unidade, utilize uma tomada de parede com um interruptor de

7. Segure no tubo do cabo de respira¢do e empurre a ponta do tubo facil acesso ou ligue o cabo de alimentacdo de CA a uma tomada de
lentamente na porta do tubo de respiracdo até o tridngulo deixar de estar acesso facil perto do equipamento. Se ocorrer uma avaria durante o
visivel. O cabo de respiracdo e o filtro do doente sdo pecas aplicadas do funcionamento da unidade, utilize o interruptor para cortar a energia
tipo B. elétrica ou entdo retire ou cabo de alimentacdo de CA.

000695-12 NIOX VERO® Manual do Utilizador - Portugués



Capitulo 3 Instalagdo e configuragdo

Nota: Utilize apenas o transformador fornecido pela NIOX® com o
aparelho. Artigo N.° 12-1120.

\ 5 m— - /

9. Coloque o aparelho com o suporte desdobrado.

CUIDADO! Apés introduzir um novo sensor, é recomenddvel aguardar trés
horas com o aparelho ligado antes de efetuar uma medicdo.

1. O menu principal é exibido quando a verificagdo interna estiver
concluida.

() +® 100 13:34

10. Ligue o aparelho ao fazer deslizar o botdo ON/OFF para ON e permita BN '
que o aparelho inicie, efetuando a verificagdo interna e procedimentos
de medicdo.
E L

£

12. Selecione o botdo Definicdes no menu principal. ==
13. Selecione Hora e data. ©=

10 000695-12 NIOX VERO® Manual do Utilizador - Portugués



Capitulo 4 Interface do utilizador

Esta acdo abre a vista de definicdes de Hora e data.
©:

12 ;] 12 |2010 |-/12 -| 12

12Zh@ 24h Q| v | A

® v

14. Selecione entre o formato de hora e data de 12 horas
(norte-americano) ou de 24 horas (norma ISO).

12h @ | 24h O

15. Defina a hora premindo o botdo referente a hora. O
mesmo muda de cor para azul. Altere o valor para a 12 v A
hora atual ao premir os botdes de aumento ou
diminuigcdo. Repita este procedimento para os
minutos, ano, més e dia.

16. Selecione OK

O botdo Anular
17. Selecione o bot&o Definigdes no menu principal. £}

fecha a vista sem guardar quaisquer alteracdes.

18. Selecione o botdo Cabo de respiracdo. Esta acdo abre a vista do
cabo de respiracdo. \\

19. Selecione o botdo Repor cabo de respiracdo. E exibida a vista
de informagdo sobre o cabo de respiracdo para confirmar a ’@ ,
introducdo deste ultimo.

20. Selecione o botdo OK para confirmar a introdu¢do de um novo
cabo de respiracdo. Esta acao define as medi¢Bes recentes para v
1000 e a data de validade para um ano apds a data atual.

O botdo Voltar regressa a vista de Definicdes sem registar
alteragoes. €
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./ para aceitar as altera¢des e voltar ao menu principal.

4 Interface do utilizador

41 Vista principal e de definicoes

Esta seccdo descreve a vista principal, vista de definicdes, menus e simbolos.
Os botdes e simbolos estdo também descritos na pégina 39.

4.2 Vista principal

F® 100 13:34

A— @

NN Qe =

(A) Barra de estado, (B) Demonstracdo de utilizagdo, (C) ID de doente,
(D) Menu principal, (E) Botdo de inicio de medigdo
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421 Menu principal

4| Nl Gk o =
; b d

(@) Modo de medicao de 10/6 seg. (apenas quando o modo de 6 segundos
for uma opgdo, para mais informagdes consultar “Ativar/desativar o modo de
medicdo de 6 segundos” na pdgina 20, (b) Demonstracgao, (c) Introducdo de
ID de doente, (d) Defini¢des

4.2.2 Barra de estado
e f g h i j k m

mx CO«H200 &0 22:34

(e) Estado da bateria, (f) Bluetooth ativado (nesta posigao, também pode ser
indicada uma ligacdo USB em alternativa ), (g) A validade do cabo de
respiragdo terminou ou estd prestes a terminar, (h) A validade do aparelho
terminou ou estd prestes a terminar, (i) Som desativado, (j) Estado de sensor
e quantidade de medigdes restantes, (k) Temperatura fora das
especificagoes, (I) Humidade fora das especificagdes, (m) Hora

4.3 Vista de definicées

1 —€||

E F G H

(A) Configuracdo de modos - consultar pdgina 20, (B) Definicdes de volume -
consultar pagina 18, (C) Registo de avisos - consultar pagina 19,

(D) Informagdo sobre aparelho e sensor - consultar pagina 19, (E) Definicdes
de hora e data - consultar pdgina 18, (F) Registo de medicdes - consultar
pdgina 18, (G) Medicdo do ambiente - consultar pagina 17, (H) Estado e
definicdes do cabo de respiracao - consultar pagina 31, (l) Voltar a vista
principal
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5 Utilizar o NIOX VERO"

51 Ligar o aparelho a partir do modo de poupanca de
energia

Se o NIOX VERO® estiver no modo de espera ou suspensdo basta tocar no

ecrd para ativa-lo.

5.2 5.2 Registar ID de doente (opcional)

Nota: Se oD de doente for utilizado, o mesmo deve ser introduzido antes
de cada medicdo, mesmo que se trate do mesmo doente. Os
regulamentos locais sobre a privacidade de informagado sobre
doentes devem ser tidos em consideragao durante a utilizacdo de

identificadores Unicos de doentes.
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1. Selecione o botdo Registar ID de doente a partir do menu

principal.
Y i20:55n0002 2 I
[ [ 3

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

2. Introduza até 12 caracteres (alfabéticos ou numéricos).

3. Selecione o botdo ABC para ativar um teclado com o alfabeto.
O botdo 123 muda a vista de volta para o teclado numérico.

4. Selecione o bot&o OK para confirmar o registo. «/

Utilize o botdo Apagar para apagar. «a
Utilize o botdo Anular para anular um registo. ®

5.3 Medir o FeNO

Verifique os devidos procedimentos antes de efetuar uma medi¢cdo com o
NIOX VERO®. E recomendada a realizacdo de uma inspecéo prévia bdsica
antes de cada utilizagdo (consultar pagina 31).

AVISO! Utilize sempre um novo filtro por cada paciente. A reutilizagdo entre
pacientes pode aumentar o risco de contaminacdo cruzada ou de infecdo
cruzada. O mesmo filtro pode ser reutilizado no mesmo paciente para varias
tentativas durante a mesma sesséao.

5.31 Preparacao para medicdao
1. Retire o cabo de respira¢do do suporte e retire a tampa do cabo.
2. Retire um novo filtro de doente. Coloque o filtro de doente no cabo de
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respiracdo. Certifique-se de que gira o filtro do doente até este emitir um amostra respiratdria conforme descrito na secg¢do seguinte.
clique, o que significa que estd corretamente colocado.
Nota: Conserve sempre os filtros
de paciente na caixa original
até os utilizar.

Nota: NAO utilize objetos afiados
para abrir a embalagem do
filtro de doente. Ndo toque
na membrana do filtro.

Nota: Osfiltros de paciente devem
ser utilizados
imediatamente apds a sua

abertura.
5.3.2 Medicao
Nota: Existe um risco de fuga se o filtro ndo estiver corretamente fixo ao 1. Esvazie os pulmdes ao expirar totalmente.
cabo de respiracdo, o que podera resultar em valores de medigdo o ) . .
incorretos. 2. Coloque os labios a volta do bocal no filtro de paciente para que nao

ocorra nenhuma fuga de ar.
Nota: NAO DESLIGUE o aparelho durante o procedimento de medic&o.

3. Passe o cabo de respiracdo ao doente e oriente-o para fornecer uma

3. Inspire profundamente através do filtro de doente até a capacidade
maxima do pulmdo. Durante a inspiracdo, a nuvem no ecra movimenta-se
para cima.

Nota: O procedimento é ativado pela inspiragdo de ar a partir do cabo ou

14 000695-12 NIOX VERO® Manual do Utilizador - Portugués
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ao pressionar o botdo de inicio de medicdo.
B\

4. Expire lentamente através do filtro mantendo simultaneamente a nuvem
dentro do limite conforme indicado no ecra (as linhas brancas).

5. O ecrd do aparelho e sinais dudio orientam o utilizador para a pressdo de

expiracdo correta.

Um som continuo indica pressdo correta com uma frequéncia proporcional a

pressao.
Um som intermitente de alta frequéncia - pressdo demasiado forte
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Um som intermitente de baixa frequéncia - pressdo demasiado fraca
Expiracdo com:

Pressao correta Pressdo demasiado forte Pressdo demasiado fraca

P P ®'L

6. Expire até a nuvem ter passado a bandeira.

=

7. O aparelho ird analisar a amostra e gerar um resultado em cerca de um
minuto.

Nota: Na&o expire ou inspire através do filtro de doente durante o processo

de andlise.

0:47

© I
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8. Oresultado € entdo exibido: (A) ID de paciente - se aplicdvel, (B) Valor de
FeNO em ppb (partes por mil milhdes), (C) Modo de medicdo de 10/6 seg.
(D) Ndmero de sequéncia de medigao, (E) OK - volta a vista principal.

751203-8933

35..

751203-8933

35..

m #2025 m #2025

onNn w >
onNn w >

\J—E ‘J_E

5.3.3 Efetuar medig¢do de NO de 6 segundos

- O NIOX VEROQO’ pode ser utilizado com dois tempos diferentes de
expiragdo: 10 e 6 segundos. O teste de 10 segundos € o modo preferido.
Para criangas que ndo consigam efetuar o teste de 10 segundos, o teste
de 6 segundos € uma alternativa.

. O modo de expiracdo de 6 segundos deve ser utilizado com prudéncia
em doentes com idade superior a 10 anos. Este modo ndo deve ser
utilizado em doentes adultos.

AVISO! A utilizagdo incorreta do modo de expiracdo de 6 segundos pode
resultar em falsos valores baixos de FeNO, o que pode dar origem a decisdes
clinicas incorretas.

O modo de medigdo de 6 segundos ndo € ativado por predefinicdo, consulte
“Ativar/desativar o modo de medicdo de 6 segundos” na pdgina 20.

1. Mude para o Modo de medicédo de 6 segundos ao selecionar o =
botdo de 10 segundos (simbolo de homem verde) no menu
principal.

5.

L

2. O botdo muda para o modo de 6 segundos (laranja, simbolo de s
crianca pequena). I

=3
3.

3. O modo de medig¢do de 6 segundos € ilustrado com um bot&do
de inicio laranja. }
4. Efetue a mediagdo conforme as instru¢des na secgdo “5.3.2 6s
Medicdo”.

5. Aguarde pelo resultado.
6. O ecrd de resultado exibe o icone para a medicdo de 6 seg.

°

A

—

Nota: O dispositivo ird sempre regressar ao modo de 10
segundos, por predefinicdo apds uma medicdo de 6
segundos.

54 Modo de demonstracao

Para ajudar os profissionais a orientar os seus doentes, o aparelho inclui trés
demonstracdes animadas com guias visuais e dudio das diferentes etapas do
procedimento de medicdo.

1. Selecione o botdo Animacao no menu principal. ﬁ
2. Selecione qual a animagdo a utilizar (Nuvem, Baldo ou Contador)

]
ol el e

® | iRV

3. Selecione o botdo Demonstracao. [EM0
4. Selecione o botdo avangar para avangar para sequéncia seguinte.

®
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5. O botdo anular fecha a demonstracdo e volta a selecdo da animacgao. 55 Medir o nivel de NO no ambiente

Nota: Pode ser solicitada uma medi¢cdo do ambiente pelo apoio técnico
durante a resolugdo de problemas.

6. Selecione o botdo OK / Para confirmar as alteracdes
Nota: Uma medicdo do ambiente é contabilizada como uma medi¢do no

7. O botdo anular volta ao menu principal sem guardar alteragdes. ® Sensor NIOX VERO" e no aparelho

= -

a. Inspiragdo

através do cabo 1. Coloque um filtro de doente no cabo de respiracdo até ouvir um clique de
de respiracdo. < encaixe.
: 4 e g
b. Expiracdo -

através do cabo
de respiragdo
com a pressdo

correta. F
® ®

c.  Expiragdo - ‘ 2. Selecione o botéo Definigdes no menu principal. gy
através do cabo . ~ i . =
s 3. Selecione o botdo Medicdo do ambiente. &
de respiracdo

com a pressdo

demasiado & l& 4. Selecione o botdo Iniciar medigao. }
fraca. ® ®

d. Expiragao -
através do cabo [#aY

de respiragdo
com a pressdo

demasiado F
forte. ® ®
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5. Abarra de progresso é visivel até a medicdo terminar e o resultado for
exibido: Valor de medigdo do ambiente (em ppb), modo de medicdo e
ndmero de sequéncia de medicdo.

39~

0:47

Cf  —

5.6 Definicoes de alteracdes

5.6.1 Alterar hora e data
1. Selecione o botdo Definicdes no menu principal.

2. Selecione o botdo Hora e data.
Para mais informac¢des, consultar pagina 10.

5.6.2 Alterar volume de som
1. Selecione o botdo Definicdes no menu principal. O
2. Selecione o botdo Som. )

3. E aberta a opcéo de definicdes para som e volume.

Vv A

® A

Selecione diminuir/aumentar para ajustar o volume. ¥ | A
A barra de volume indica o volume definido.

6. Selecione o botdo OK para guardar as definicdes e voltar a vista de
Defini¢gBes. «/

O botdo Anular fecha a vista sem guardar alteragdes. ®

7. A barra de estado indica o estado de som desativado quando o ‘ .
volume de som estiver definido para zero.

5.6.3 Verregistos de medicdes

Todos os resultados das medi¢des sdo guardados no aparelho e podem ser
visualizados a qualquer altura.

£

1. Selecione o botdo Definigées no menu principal. ==
2. Selecione o botdo da vista Registo de medi¢cbes de doente. &
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3. O registo selecionado ird apresentar o seguinte:

751203-8933

39..

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

A
G H
A) ID de doente - se definido, (B) Valor de FeNO, (C) Hora e data da medigdo,
D) Modo de medigdo de 10/6 seg., (E) Nimero de sequéncia da medicdo,

E
(F) Voltar a defini¢cdes (G) Retroceder, (H) Avancar
4. Explore os registos de medigdes ao utilizar os botdes retroceder e

avangar. | A
5. Selecione o botdo Voltar para regressar as definicdes. €

5.6.4 Ver registos de avisos

Os avisos sdo guardados no aparelho e podem se visualizados a qualquer
altura. Os coédigos de alerta sdo para utilizacdo do Apoio Técnico da
NIOX®.

1. Selecione o botdo Defini¢cdes no menu principal. &
2. Selecione o botdo Registo de aviso. A
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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) Codigo de aviso (apenas para o apoio técnico), (B) Hora e data do aviso,
(C) Lista de deslocamento (azul) (D) Voltar - regressa a vista anterior,

(E) Retroceder (F) Avancgar

3. Selecione o botdo Voltar para regressar as definices. €

5.6.5 Verinformacao do aparelho
E possivel visualizar informacéo detalhada sobre o aparelho e o sensor.

1. Selecione o botdo Defini¢cées no menu principal. ¥

2. Selecione o botdo aparelho. &)
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3. Esta agdo abre a vista de informacgdo do aparelho e apresenta o seguinte:

—

Q)
) # 12483 H@ # 135

INSTR ID: SENSOR ID:
345787843 6026
SW 1D181D01

X 2015-06-05

X 2014-08-05

(A) Numero de medicdes restantes no aparelho, (B) Numero de série do
aparelho, (C) Nimero de versdo de software (D) Data de validade do
aparelho (E) Voltar a defini¢des, (F) Nimero de medigdes restantes no
sensor, (G) Numero de série do sensor, (H) Data de validade do sensor,

(I) Introducdo de cédigo de configuragao (utilizado apenas mediante pedido
da NIOX®)

5.6.6 Colocar a funcionalidade de CQ ligada ou desligada

Nota: Existe um procedimento de Controlo da Qualidade Externo (QC)
opcional disponivel para o NIOX VERQO?®. Consulte o manual do
utilizador de Controlo da Qualidade Externo do NIOX VERO®. Para
mais informacdes, contacte o seu representante local da NIOX®.

1. Selecione o botdo Definigdes no menu principal. £¥
2. Selecione o botdo Configuracdo de modos.

3. Selecione a caixa de verificagdo para ativar a funcionalidade de

QcC. | QC &~
O procedimento opcional de CQ estd disponivel quando um
utilizador requer uma garantia adicional de que o sistema esta a funcionar
dentro das especificagdes. Este procedimento requer a validagao de pelo

20

menos um controlo positivo e um controlo negativo, realizando trés
medicdes qualificadas dentro de um periodo de catorze dias.

Os controlos positivos sdo obtidos a partir de funcionarios do escritério que
tém um valor de FeNO estavel, fornecendo uma amostra biolégica de FeNO
normal. As amostras de controlo negativas sdo retiradas de uma amostra
gratuita de NO gasoso gerada automaticamente a partir do ar ambiente
extraido através do cabo de respiragdo.

Uma vez concluido o processo de validacdo, é realizada uma amostra de CQ
diariamente. Se a medicdo didria do utilizador de CQ validada estiver a +10
ppb do valor médio (média), e o controlo negativo for aprovado, o CQ passou.

5.6.7 Ativar/desativar o modo de medicao de 6 segundos
1. Selecione Definigdes no menu principal.

2. Selecione Configuracdo de modos.

O
3. Assinale oicone de 10/6 seg. Para ativar a utilizacdo domodo de ,
6 segundos. Anule a selecdo para desativar. T+
4. Prima em OK.
v

5.6.8 Ativar o modo de medicdo nasal

Para desbloquear o modo de medicdo nasal no programa NIOX VERO® é
necessario um cédigo de configuragao.

Para mais informacdes, contacte o representante de vendas local da
NIOX®,
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5.7 Desligar o aparelho
1. Para desligar o aparelho, faca deslizar o botdo ON/OFF para OFF.

|

Nota: Antes do transporte, retire o filtro de doente usado (se ainda estiver
colocado) e coloque a tampa do cabo.
Nota: Utilize sempre uma caixa ou saco fechado (recomenda-se o saco

NIOX VERQ®) para o transporte e armazenamento do aparelho.
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6 Utilizar o NIOX VERO® com o
NIOX® Panel

O seu aparelho NIOX VERO® pode ser utilizado em conjunto com o
NIOX® Panel. O NIOX® Panel é uma aplicacéo para PC e auxiliar visual que lhe
permite utilizar o aparelho a partir do seu PC.

6.1 Avisos

« O NIOX® Panel sé deve ser utilizado por profissionais de cuidados de
saude formados.

« Manuseie o NIOX® Panel conforme indicado no presente manual. A NIOX®
ndo se responsabiliza por qualquer equipamento danificado ou resultados
errados, caso o0 equipamento ndo seja manuseado de acordo com o
presente manual.

« Ao selecionar um acessodrio para o seu NIOX® Panel, tenha em
consideracdo que um acessorio ndo recomendado pela NIOX® podera
provocar perda de desempenho, danos no seu NIOX® Panel, incéndio,
choque elétrico, lesGes ou danos a outros bens. A garantia do produto
ndo cobre avarias ou danos resultantes de uma utilizagdo com acessorios
ndo aprovados. A NIOX® ndo se responsabiliza por quaisquer problemas
de salde e seguranga ou outros problemas provocados pela utilizagdo de
acessorios ndo aprovados pela NIOX®,

- Se o equipamento for utilizado de uma forma ndo recomendada pela
NIOX®, a protecdo fornecida pelo equipamento pode ser prejudicada.

«  N&o é permita a modificacdo do NIOX® Panel.
« N3o utilize pecas danificadas.
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6.2 Instalacdo do NIOX® Panel

Requisitos de sistema do NIOX® Panel

. Windows® 7, Windows® 8 (Verses RT excluidas),
Windows® 10 ou Windows" 11

« .NET Framework 4.5

« Processador de 1 GHz ou superior

. 256 MB de RAM (da 512 MB de RAM)

. 250 MB de RAM da placa gréfica

. 250 MB de espaco disponivel no disco rigido

«  Resolucdo de ecra de 1024x768

. Controlador genérico Microsoft para Bluetooth®

" Necessario para comunicagdo via Bluetooth.

O software NIOX® Panel estd disponivel para download em www.niox.com
como parte das aplicagdes NIOX®,

1. Descarregue os ficheiros da pdgina web.
2. Abra a pasta e selecione o ficheiro setup.exe.

3. Sendo estiverinstalado o .NET Framework 4.5, VC++ 2013 ou SQL Server
Compact, € aberto um assistente de instalacdo de cada vez para cada um
dos programas.

Selecione para aceitar o acordo de licenga para os programas.

Siga as instrugdes e aguarde até que os programas estejam instalados.
E aberto o assistente de instalacdo para o NIOX® Panel.

. Siga as instrucdes e instale o programa.

Nota: Ultima etapa da instalacdo "Remover arquivos de backup" leva
alguns minutos.

No oo s

8. Quando a instalacdo estiver concluida, clique em Fechar.

22

9. A aplicagdo estd agora disponivel no menu inicial.

6.3 Ligar a um PC via USB

Para que o NIOX VERO® possa comunicar com um PC, pode utilizar um cabo
USB.

Uma opgdo alternativa € a comunicagdo via Bluetooth (veja na secgdo
seguinte como ativar o Bluetooth).

Nota: So podem ser utilizados os cabos USB fornecidos pela NIOX®.
Artigo N.° 12-1002

1. Ligue o cabo USB ao aparelho e ligue-o a um PC.

2. Uma ligagdo USB ativada € indicada no NIOX VERQO?® através de um
simbolo na barra de estado. ¥

Nota: Se o aparelho estiver no modo de poupanca de energia, ndo sera
efetuada a ligagdo.
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6.4 Ligar a um PC via Bluetooth

6.41 Ativar a funcionalidade Bluetooth
1. Selecione o botdo Definicdes no menu principal. o

2. Selecione o botdo Modo de medicédo. o=
Esta acdo abre a vista de modos de
configuracgao.

3. Para ativar o Bluetooth, assinale a caixa de verificaco. 9 v/

(Anular a selecdo da caixa, desativa a comunicagao via Bluetooth.)

Selecione OK para confirmar a alteragdo. v
Esta acdo faz regressar a vista de Defini¢des.

Uma fun¢do Bluetooth ativada € indicada através de um simbolo na barra de

estado * (desde que o aparelho ndo esteja ligado a um PC através de um
cabo).

Consulte o Manual do Utilizador do computador sobre como activar o

Bluetooth no PC.

6.4.2 Ligar NIOX" Panel via Bluetooth
1. Selecione ea na janela do NIOX® Panel

2. E aberta uma vista de pesquisa, selecione para pesquisar
dispositivos. Jel

3. Selecione o aparelho e clique em OK. &/

Nota: Se o aparelho estiver no modo de poupancga de energia, ndo sera
efetuada a ligacdo.
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Configuracao
Ligue o PC e o monitor.
Ligue o aparelho.

Selecione o botdo Iniciar ou Windows, normalmente localizado no canto
inferior esquerdo do seu monitor.

Selecione NIOX® Panel a partir da lista de programas.

Ligue o cabo USB a porta USB do NIOX VERO® e ligue-o a _

porta USB do PC ou ligue via Bluetooth. Este icone é exibido &

no ecrd para indicar que foi estabelecida uma ligagdo e que o
NIOX VERO® estd a funcionar de forma remota.

A aplicagdo do NIOX® Panel é aberta e pode comecar a utilizar o seu
aparelho NIOX VERO® através do seu PC.

Nota: Ao iniciar o NIOX Panel pela primeira vez, abre-se a caixa de didlogo

detalhes de conectividade.

o e 200 b 12:34
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6.51 Mddulo de conectividade NIOX® Panel

O mddulo de conectividade no NIOX® Panel utiliza o servico da Microsoft
secure cloud, Microsoft Azure, para transmitir automaticamente dados
técnicos do  dispositivo  através da internet para  NIOX®.
Dados técnicos tais como data/hora, cddigos de alerta e nidmero de
medic¢des restantes no dispositivo de sensor sdo recebidos. Esta informagao
ird garantir um melhor servigo e suporte.

NIOX® recomenda o preenchimento detalhado da caixa de didlogo, de modo
a permitir a recepgdo de dados técnicos e prestar um melhor servigo aos
seus clientes.

Os campos obrigatdrios estdo marcados com *. Completar estes, deixe a
caixa marcada, e clique em OK para continuar.

NIOX® Cloud Co

Itis OK

rtact information forthe NIOX® Cloud Service

| Please filiny

Contact Detalls (" mandatorytex)

Frst Name”

[
e |
[

Quando a conexdo para o Microsoft Azure é estabelecida é apresentado um
icone nuvem na barra de estado.

24

Se a conexdo com o Microsoft Azure for perdida ou se o utilizador optou por
ndo enviar os dados técnicos, o icone nuvem ‘ apresenta-se com um
trago.

Para decidir, numa fase posterior autorizar a NIOX® a recolha dados,
pressione cancelar e a caixa de didlogo serd aberta novamente na proxima
vez em que o NIOX® Panel é iniciado, ou pressione no icone nuvem que
aparece na barra de estado.

Para ndo autorizar a recolha de dados técnicos por parte da NIOX® (ndo
recomendado), desmarque a caixa na parte inferior da janela e clique em OK.

Nota: Apenas os dados técnicos (e ndo os dados do paciente) sdo
recolhido pela NIOX®.

Alteracdao dos dados do contacto
Para editar os dados do contacto pressione no icone nuvem . na barra
de estado para aceder a caixa de didlogo dos dados do contacto.

6.6 Atualizacdo de firmware

Nota: Se o firmware NIOX VERO® ndo for o mais recente, o NIOX® Panel
solicitard Atualizagdo de Firmware.

Nota: N&o desconecte o cabo USB e de energia durante a atualizagdo de
firmware.

1. Conecte o instrumento via USB. Certifique-se de que o cabo de
alimentagdo estd conectado.
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Capitulo 6 Utilizar o NIOX VERO® com o NIOX® Panel

2. Pressione o botdo de atualizacdo de firmware e espere que a atualizagdo

seja concluida.
& o e N - i

MPU FW update

Status

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

IN PROGRESS

AC Connected.
uss Connected.

00:20 EC:

System Ready.

3. O instrumento serd reiniciado automaticamente e conectado ao
NIOX® Panel quando a atualizagéo for concluida.

Nota: Quando a atualizacdo de firmware concluir, o NIOX® Panel reiniciara.

6.7 Utilizar o NIOX® Panel

Nota: Os botBes, simbolos e vistas sdo semelhantes no NIOX® Panel e no
NIOX VERQO".
6.71 Medir o FeNO

Consulte “Medir o FeNO” na pédgina 13.

CUIDADO! N&o desligue o aparelho do PC durante a medicdo e processo de
analise.
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6.7.2 Modo de demonstracao
Consultar “Modo de demonstragdo” na pdgina 16.

6.7.3 Definicdes de alteragdes
Consultar “Defini¢cdes de alteragdes” na pagina 18.

674 Ver registos de medicoes
Consulte “Ver registos de medi¢des” na pdgina 18.

6.7.5 Ver registos de avisos
Os avisos sdo guardados no aparelho e podem se visualizados a qualquer
altura. Os cédigos de alerta sdo para utilizagdo do Apoio Técnico da NIOX®,
1. Selecione o botdo Defini¢cées no menu principal. &
2. Selecione o botdo aparelho. &)

Selecione o botdo Registo de aviso. A

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) Cddigo de aviso, (B) Botdo de voltar - regressa a vista de defini¢des,
(C) Data do aviso, (D) Barra de deslocamento, (E) Dados do servigo de
transferéncia (utilizados apenas mediante pedido da NIOX®)
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Capitulo 7 Resolucdo de problemas

6.7.6 Efetuar medicoes nasais

Consulte o manual do utilizador do modo de medicdo nasal NIOX VERO®
(002625).
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7 Resolucao de problemas

71 Cddigos de aviso e acdes

As mensagens de aviso e outras informagdes sdo exibidas como um cddigo
no ecrd do aparelho. As tabelas abaixo indicam os cddigos de aviso e
medidas recomendadas a adotar para um coédigo de aviso. Se o alerta
persistir, contacte o seu representante NIOX® local ou o Apoio Técnico da

NIOX®.

Avisos

utilizador

A10
A10
€
AN ]
| &
A12
A2
/_}»)(\3 -
€

' Expiragdo demasiado forte

Prima em Voltar e repita a medi¢gdo com
menos forca de expiragdo.

' Expiracdo demasiado fraca

Prima em Voltar e repita a medicdo com
mais forca de expiragao.

' Medicdo falhada

Ndo foi detetada qualquer expira¢do ou o
utilizador ndo expirou 15 segundos apds

ter inspirado. Prima o botdo Voltar. Repita
o procedimento e expire para o aparelho

. diretamente apds a inspiragado.
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Capitulo 7 Resolucdo de problemas

Avisos

utilizador

A13

A21

' Andlise interrompida
Repita a medicdo e ndo respire através do

cabo durante a andlise.

Medicdo falhada
Retire quaisquer fontes de perturbacdo

(tais como telefones sem fios/telemdveis

ou equipamentos emissores de gases).
Em seguida, prima o botdo Voltar.
Quando o aparelho estiver preparado
para ser utilizado, repita a medicdo.

Se o0 aviso persistir, reinicie o aparelho.

Avisos

aparelho

AO1

i3

Temperatura instavel

Certifique-se de que a temperatura
ambiente se situa entre +10° C e +35° C.
Aguarde que o sensor estabilize. Caso
seja necessario, desloque o aparelho
para outra localizacdo e reinicie o
aparelho.

Avisos
aparelho

AO02

AO3

A04

AO5

i3

i

Estabilizagdo do sensor

Retire quaisquer fontes de perturbagcdo
(tais como telefones sem fios,
telemdveis ou equipamentos emissores
de gases). Aguarde que o sensor
estabilize.

Humidade instavel

Certifique-se de que a humidade
ambiente se situa entre 20% e 80%.
Aguarde que o sensor estabilize. Caso
seja necessdrio, desloque o
instrumento para outra localizagdo e
reinicie o instrumento.

Tempo de contagem decrescente

O tempo restante até o aparelho estar
pronto a utilizar.

Bloquear MMI

Quando o aparelho estd ligado a um
PC, os bot8es da vista principal serdo
bloqueados.
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Capitulo 7 Resolucdo de problemas

Avisos a Avisos
aparelho aparelho
A06 = " Erro de cédigo de configuracdo A15 Aviso de condensac&o
Qg@ Forngcido apenas pela NIOX® Redqza a frequéncia das n~1edi<;c”>es. Se
mediante pedido. continuar a efetuar medi¢cdes com esta
O cédigo de configuracdo introduzido frequéncia ird provocar condensacéo
7 estd incorreto. Introduza o cédigo de ~ hoaparelho e torna-lo inutilizavel
! configuracdo correto. durante 30 minutos.
Se este erro continuar a ser exibido,
contacte o Apoio Técnico da NIOX®. A22 Falha no acesso a memdria
= % Contacte o Apoio Técnico da NIOX®.
AO07 Aviso de tampa aberta Q
Verifique se a tampa da bateria ou do
sensor estd aberta e feche-a, caso seja . oL
necessdrio. Clique no botdo OK quando
v tiverterminado. A25 A temperatura ou linha de base ndo

h estabilizaram no periodo de 30
A08 Problema de bateria \ Z ) minutos
m

Nivel baixo de bateria ou outra falha. Verifique se a temperatura ambiente e
humidade relativa estdo dentro das

[
2

Mude a bateria e clique no botdao OK

quando tiver terminado. ' especificagdes. Caso seja necessdrio,
v desloque o aparelho para outra
localizacdo e reinicie-o aparelho.
A09 Contagem decrescente de A26 Falha o teste automatico
B~ condensacéo = O teste automatico do aparelho falhou.
‘@' Utilizacdo demasiado frequente do &‘2 Reinicie o aparelho.
aparelho Tempo restante ate o Se o cddigo de alerta persistir, contacte
m 1 o aparelho ficar seco.

B 4 & 0 Apoio Técnico da NIOX®.
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Capitulo 7 Resolucdo de problemas

Avisos Avisos
aparelho aparelho
A27 Erro de hardware interno A40 Nenhum sensor introduzido
& ) irrecuperavel pdo Introduza o sensor. Consulte pagina 33
Contacte o Apoio Técnico da NIOX®. @ (substituicdo do sensor) ou pagina 8
(colocagao inicial do sensor).
Lo B Lo
A28 Erro de hardware interno recuperavel A4 Erro de sensor
X) Verifique se o sensor, bateria e tampa Retire quaisquer fontes de perturbagdo
estdo em posigdo correta e certifique- n (tais como telefones sem fios/
-se também de que o tubo ndo esta s telemdveis ou equipamentos emissores
m 1 o dobrado. Quando tiver terminado, — de gases). Quando o aparelho estiver
~+ reinicie o aparelho. ~ preparado para a medicao, tente repetir
a medicdo. Se o aviso persistir, desligue
A29 Falha de andlise o e_zp_a_relho, retire e introduza o sensor e
Falha de medicdo do ambiente. reinicie o aparelho.
oz Cligue no botdo OK e obtenha uma A42 .
nova medic&o. Aviso de senso'r o
Contacte o Apoio Técnico da NIOX®,
v Este aviso indica que o sensor pode
deixar de funcionar em breve devido a
A30 Erro de ligacdo via Bluetooth v falha da bateria.
Verifique a ligagdo Bluetooth ao PC.
A30 H H X
Quando terminar, clique no botao OK. A80 A validade do aparelho esta a terminar
Encomende um novo aparelho. Este
v nb aviso é visivel quando faltarem menos
sammes0€ D00 medi¢des ou menos de 120 dias
A31 Erro de ligagdo via USB  Paraa data de validade.
Verifique a ligagdo USB ao PC. Prima OK para aceitar.
Lk Quando terminar, clique no botdo OK.
v
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Avisos a Avisos

aparelho aparelho

A81 A validade do sensor estd a terminar A92 A validade do aparelho j& passou
Encomende um novo sensor. Este aviso Ainda é possivel visualizar medi¢des
é visivel quando faltarem menos de 10% guardadas na memdria do aparelho.
das medi¢des ou menos de 2 semanas
para a data de validade.

Prima OK para aceitar.

X 2011-06-05

liod

A93 . . s
A82 A validade do cabo de respiracdo esta A validade do sensor ja passou.

(=
A
a terminar I Substitua o sensor, consulte pagina 33.
W Este aviso é visivel quando faltarem "

A

gamoees  MeNos de 100 medigdes ou menos de 2
~ Semanas para a data de validade.

Prima OK. Prepare-se para substituir o

liod

cabo de respiracdo. A94 A validade do cabo de respiracdo
. L ,/2\ terminou
A90 Foram utilizadas todas as medigées $As  prima OK. Substitua o cabo de
= do aparelho o sanmes respiracdo. Consulte pagina 31.
1 Ainda é possivel visualizar medi¢des v CUIDADO! O purificador de NO do
0] guardadas na memodria do aparelho. cabo de respiragdo contém
m Lo permanganato de potassio e deve ser
eliminado como os residuos perigosos
A1 . s de acordo com os regulamentos locais
Foram utilizadas todas as medigoes de eliminacdo de residuos.
- do sensor.
n Substitua o sensor, consulte pagina 33. A95 A data de validade do cabo de
[0 ] & respiracdo ja passou
L s = Substitua o cabo, consulte pdgina 31.

40 ] fzm0s Ainda é possivel visualizar medi¢des
v guardadas na memdria do aparelho.
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8 Cuidados preventivos

841 Cuidados gerais

Nas seguintes seccles estdo descritos os cuidados e manutencdo
preventivos. NAO tente reparar o aparelho. Qualquer tentativa ira tornar a
garantia invalida e o desempenho conforme as especificagdes ndo pode ser

garantido.

AVISO! NAO limpe a drea imediatamente circundante ao NIOX VERO® com
produtos com dlcool. Isto inclui sprays ou toalhetes com dlcool.

AVISO! NAO limpe o instrumento nem o utilize com produtos com
alcool. Isto inclui sprays ou toalhetes com dlcool!

1. Limpe oinstrumento com um pano humedecido com dgua ou uma solugdo
de sabdo suave.

CUIDADO! Reduza a utilizagdo de solventes

2. Limpe o cabo de respiragdo com um pano humedecido com dgua ou uma
solucdo de sabdo suave.

Nota: O cabo de respiragdo e filtro de doente ndo se destinam a ser

esterilizados.
AVISO!

+ O cabo de respiracdo e o aparelho ndo podem ser limpos com um spray

- N3o utilize desinfetantes ou toalhetes com dlcool, estes podem danificar
permanentemente o sensor e o instrumento.

+ N3&o utilize detergentes em spray.
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. Os filtros de pacientes estdo rotulados como sendo descartaveis. Utilize
sempre um novo filtro por cada paciente. A reutilizacdo entre pacientes
pode aumentar o risco de contaminagao cruzada ou de infe¢do cruzada.
O mesmo filtro pode ser reutilizado no mesmo paciente para varias
tentativas durante a mesma sesséo.

« Este dispositivo ndo pode ser reparado pelo utilizador. Ndo abra o
dispositivo, exceto para a substituicdo do sensor ou da bateria, conforme
descrito no presente manual.

« Nunca tente substituir o sensor ou a bateria enquanto o dispositivo estiver
em funcionamento.

- N&o modifique o tubo do cabo.

8411 Inspegbes preventivas

Antes de cada medicdo, verifiqgue se o NIOX VERO® estd a funcionar
corretamente, se ndo esta danificado e se se verificam as normais condigdes
de funcionamento (consulte pdgina 36).

Se qualquer dos itens estiver em falta ou danificado, contacte o seu
representante NIOX® local ou o Apoio Técnico da NIOX®,

8.2 Substituicido de componentes

8.21 Substituicdo do cabo de respiracao

O cabo de respiracdo contém um purificador de NO que pode ser utilizado
para 1000 medi¢cdes ou um ano, o que ocorrer primeiro. A vista do cabo de
respiracdo é utilizada para visualizar o estado do cabo de respiracdo e para
repor os parametros de utilizacdo do cabo de respiracdo.
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#0003

A -\/

2011-06-05 C

E— €|

(A) Simbolo do cabo de respiracdo, (B) Quantidade de medigdes restantes,
(C) Data de validade, (D) Botdo de reposicdo do cabo de respiracdo,
(E) Botdo Voltar

Nota: Oicone de estado do cabo de respiragdo surge intermitente na barra
de estado duas semanas antes da validade, ou entdo, quando restar
10% da sua capacidade. u:

Efetue os seguintes passos para substituir o cabo de respiracdo:

1. Coloque o dispositivo de lado sobre uma superficie segura e nivelada.
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2. Retire o cabo usado do aparelho
empurrando o orificio do
dispositivo e retirando suavemente
o tubo.

3. Deite fora o cabo de respiracdo.

CUIDADO! O cabo de respiragcdo
contém permanganato de potdssio e
deve ser eliminado como os residuos
perigosos de acordo com 0s
regulamentos locais de elimina¢do de
residuos.

N&o reutilize um cabo de respiragdo fora de validade.

4. Coloque um novo cabo de
respira¢do no aparelho empurrando
o tubo no orificio até que o triangulo
deixe de estar visivel.

5. Selecione o botdo Definigcdes no
menu principal. O:

6. Selecione o botdo Cabo de
respiracdo. 5

7. Selecione o botdo Repor cabo de
respiracao. .@

8. E exibida a vista de informacdo sobre o cabo de respiracéo para Vv
confirmar a substituicdo deste ultimo. Selecione o botdo OK para
confirmar a introducdo de um novo cabo de respiracdo e para
definir as medicdes restantes para 1000 e a data de validade para um ano
apds a data atual.

Nota: O botdo Voltar regressa a vista de definices sem registar

alteracoes. &
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8.2.2  Substituicdo do Sensor NIOX VERO"®
1. Desligue o aparelho.

2. Utilize uma chave de fendas para abrir o compartimento na parte traseira
do aparelho. Rode o manipulo para desbloquear o sensor.

3. Retire o sensor antigo.
4. Substitua por um novo sensor.

AVISO! Certifique-se de que ndo
toca nem limpa a membrana
branca do sensor.

AVISO! Tenha cuidado a abrir a
lata do sensor. O interior da aber-
tura pode ter arestas afiadas.

5. Rode o manipulo para bloquear.

6. Substitua a tampa do
compartimento.

CUIDADO! Certifique-se de que ndo existem materiais estranhos ou particulas
no compartimento do sensor antes de fechar o mesmo.
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8.2.3  Substituicdo da bateria

Se a bateria recarregdvel jd ndo estiver a carregar corretamente, a funcionar
mal ou precisar de ser carregada com mais frequéncia do que o normal, entdo,
tem de ser substituida.

Nota: S6 podem ser utilizadas as baterias recarregdveis fornecidas pela

NIOX®. (Tipo N.° BJ-G510039AA, Artigo N.° 12-1150)

A bateria é colocada no
compartimento na parte traseira do
aparelho.

1. Desligue o aparelho.

2. Abra atampa do compartimento
(consulte a pdgina 33).

3. Retire a bateria antiga e introduza
uma nova bateria.

4. Feche a tampa do compartimento.

CUIDADO! As baterias usadas devem
ser recicladas de acordo com o programa de reciclagem local para baterias
recarregaveis.

8.3 Duracao operacional

8.31 Aparelho NIOX VERO®
Méximo de 5 anos a partir da primeira medi¢cdo ou 15 000 medigbes, o que
ocorrer primeiro.

O utilizador é avisado da validade através do ecrd do dispositivo. Ndo é
possivel efetuar mais medicdes apds a data de validade, embora seja possivel
recuperar dados de medi¢cdo guardados.

33



Capitulo 8 Cuidados preventivos

8.3.2 Sensor NIOX VERO®

A validade operacional tem um mdximo de 12 meses apds a abertura da
embalagem e instalacdo no NIOX VERO® ou até a data de validade indicada
no sensor, 0 que ocorrer primeiro.

O sensor atinge o fim da validade apds terem sido efectuadas as medi¢des
pré-programadas ou apds um ano (o que ocorrer primeiro). Quando restarem
menos de 10% das medigdes ou menos de duas semanas de utilizagdo, é
exibida no ecra uma mensagem.

8.3.3 Filtro de doente NIOX VERO®

A validade do Filtro de doente NIOX VERO® é de trés anos apds a data de
fabrico, quando na sua embalagem principal por abrir.

O filtro de paciente NIOX VERO® deve ser substituido para cada paciente. A
reutilizagdo entre pacientes pode aumentar o risco de contaminagdo cruzada
ou de infecdo cruzada. O mesmo filtro pode ser reutilizado no mesmo
paciente para vdrias tentativas durante a mesma sessao.

8.4 Eliminacdo do aparelho e acessérios

AVISO! O NIOX VERO® e o cabo de respiragdo contém permanganato de
potdssio. Os aparelhos e cabos usados ou fora de validade devem ser
eliminados como residuos perigosos de acordo com os regulamentos locais
de eliminagdo de residuos.

Os sensores usados ou fora de validade devem ser reciclados de acordo com
o programa de reciclagem local para equipamento eletrdnico.

As baterias usadas devem ser recicladas de acordo com o programa de
reciclagem local para baterias recarregdveis.

Os filtros utilizados devem ser reciclados de acordo com o programa de
reciclagem local para residuos de risco bioldégico.
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Nota: Existe uma bateria de reserva de Litio Diéxido de Manganésio
(LiMnO,) no interior do aparelho para além da bateria substituivel e
recarregavel.

Nota: Existe uma bateria de 6xido de prata e uma bateria de LiMnO5 no
sensor.

O NIOXVERQ® estd em conformidade com a norma RoHS.

8.5 Devolucodes

Para devolugdes de, contacte o seu representante local da NIOX® ou a
NIOX AB.
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9

91

Informacao de seguranca

Avisos

Consultar “Avisos” na pagina 4

9.2 Cuidados

Telemdveis, telefones sem fios e equipamentos emissores de gases
podem interferir com o aparelho e poderdo impossibilitar a realizagdo de
uma medigdo.

O aparelho pode produzir algum calor durante o funcionamento normal. A
temperatura poderd aumentar até 5° C acima da temperatura ambiente.
Certifique-se de que as grelhas de ventilagdo ndo estdo bloqueadas. Ndo
coloque o aparelho sobre uma cama, sofd, tapete ou outra superficie
macia.

A expiracdo contém vapor de dgua que pode criar condensacdo no
interior do instrumento. Quando utilizado de forma excessiva num curto
periodo de tempo, existe um risco de condensac¢do de agua no interior
do NIOX VERO".

Normalmente, um méximo de 10 expira¢des/hora pode ser efetuado com
o NIOX VERO® durante uma utilizacdo continua. No entanto, € possivel
efetuar 20 expira¢gdes numa hora se o instrumento efetuar uma pausa
minima de 30 minutos antes da préxima sessdo de expiracdes. As
expiragoes incluem as medicdes bem-sucedidas e as falhadas.

O sensor deve ser mantido na sua embalagem original, por abrir, antes de
ser instalado. Para conhecer as condi¢cdes de transporte e
armazenamento, consulte a pagina 43.

O sensor € sensivel a alteragdes na temperatura ambiente e humidade. O
melhor desempenho possivel é atingido se as condigdes ambientes
estiverem estdveis. Consulte as condi¢cdes ambientais recomendadas na
pdgina 36. Mantenha a unidade afastada de janelas, sol direto, radiadores,
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fornos ou lareiras de forma a evitar condi¢des instaveis.

. Ao transportar a unidade de um local para outro, poderd ser necessario
efetuar um periodo de estabilizacdo prolongado antes de efetuar a
medicdo. Consulte as condi¢des de transporte recomendadas na seccdo
“Transporte e armazenamento” na pdgina 43. Utilize sempre um saco
para o transporte.

. Certifique-se de que a saida de gds (quatro ranhuras paralelas na parte
esquerda da tampa) na parte traseira do dispositivo ndo estd tapada.

. O dispositivo inclui uma bateria de ido de litio que pode causar um risco
acrescido de calor, fumo ou incéndio se for manuseada incorretamente;
ndo abrir, esmagar, aquecer acima dos 60° C ou incinerar.

« Tenha cuidado a abrir a lata do sensor. O interior da abertura tem arestas
afiadas.

+ Mantenha o sensor fora do alcance das criangas.

« Qualquer pessoa que ligue equipamento externo a portas de entrada e
saida de sinal deste dispositivo cria um Sistema Elétrico Médico e, como
tal, é responsdvel pelo sistema cumprir os requisitos da norma IEC 60601-
-1.

«  Um PC ligado ao conector USB tem de estar certificado por uma das
normas IEC 60601-1, IEC 60950 ou compardvel com muito baixa tensdo
de seguranca nas portas USB.

. O PC ligado deve ser colocado longe do alcance do doente. Ndo toque
simultaneamente no PC ligado e no doente.

9.3 Substancias que perturbam a medicdo do FeNO

Os fatores conhecidos relacionados com o doente que podem interferir com
as medig¢des do FeNO estdo descritos nas «<Recomendacgdes ATS/ERS para os
procedimentos normalizados para a medicdo online e offline de éxido nitrico
respiratério exalado e éxido nitrico nasal», 2005 (Am j Respir Crit Care Med
2005; 171:912-930)
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9.4 Imunidade eletromagnética

O NIOX VERO® foi testado para cumprir os requisitos de emissdo e
imunidade descritos nas partes da série IEC 61326 para equipamento elétrico
para medic¢do, controlo e utilizagdo laboratorial, e declarado conforme com a
IEC 60601-1-2:2007 Requisitos gerais para seguranca bdsica e desempenho
essencial - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e
ensaios.

CUIDADO! Os limites do ensaio foram concebidos para fornecer protegao
contra interferéncias prejudiciais numa instalacdo médica comum. No
entanto, devido a crescente utilizagdo de equipamentos transmissores por
radiofrequéncia e outras fontes emissoras de ruido elétrico nos ambientes de
cuidados de salde e domésticos, tais como estagdes de base para radio,
telemodveis/telefones sem fios e rddios mdveis, radios amadoras,
transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV, é possivel que os
niveis elevados de tais interferéncias, devido a uma grande proximidade ou
intensidade da fonte, possam provocar anomalias no desempenho do
aparelho. Caso se verifique um anormal desempenho, poderd ser necessario
reorientar ou mudar a localizacdo do NIOX VERO®.

AVISO! O NIOX VERO® ndo deve ser utilizado ao lado de ou empilhado com
outro equipamento eletrénico.

9.5 Emissoes eletromagnéticas

CUIDADO! Este equipamento foi concebido e testado de acordo com a
norma CISPR 11 Categoria A. Num ambiente doméstico podera causar
interferéncia radioelétrica, pelo que poderad ter de tomar medidas para
minimizar a interferéncia.

Para mais informacgdes e a declaragdo do fabricante - emissdes
eletromagnéticas, consulte: www.niox.com
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9.6 Condicoes de funcionamento

Garanta a existéncia de condi¢des de funcionamento estdveis, evitando a
colocagdo do aparelho sob luz solar direta, préximo de fontes que irradiem
calor ou ventilagdo. O NIOXVERO® funciona de acordo com as
especificagdes nas seguintes condi¢des:

«  NO no ar ambiente até 300 ppb

Para verificar o NO no ar ambiente, efetue a sua medi¢cdo no ambiente.
Consulte a pagina 17.

« Intervalo de temperatura de +10° C a +35° C
« Intervalo de humidade relativa de 20% a 80%, sem condensacado
. Intervalo de pressdo atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa

O desempenho deverd ser consistente quando efetuar medi¢des continuas a
um ritmo de 10 medigdes/hora.

A expiragdo contém vapor de dgua que pode criar condensagdo no interior
do instrumento. Quando utilizado de forma excessiva hum curto periodo
de tempo, existe um risco de condensacdo de agua no interior do
NIOX VERO®,

Normalmente, um méximo de 10 expiracdes/hora pode ser efetuado com o
NIOX VERO® durante uma utilizagcdo continua. No entanto, é possivel efetuar
20 expiragdes numa hora se o instrumento efetuar uma pausa minima de 30
minutos antes da préxima sessdo de expiragdes. As expiragdes incluem as
medi¢des bem-sucedidas e as falhadas. Consulte também a pagina 35.

9.61 Garantia limitada

A NIOX® fornece uma Garantia Limitada para o presente aparelho e
acessorios originais fornecidos com o mesmo. As condi¢des sdo definidas
quando os artigos sdo adquiridos.
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NAO tente reparar o aparelho. Qualquer tentativa deste tipo invalidard a
garantia invdlida e o desempenho de acordo com as especificagbes ndo
podera ser assegurado.

9.6.2 Assisténcia

Contacte o seu representante local da NIOX® ou Apoio Técnico da NIOX®
caso tenha problemas que ndo consiga resolver com a informagdo incluida no
presente manual.

Para os pormenores de contacto, consulte a Ultima pdgina e forneca as
seguintes informacgdes:

« O seu nome, morada e ndmero de telefone.

+ Numero de série do aparelho, cabo e sensor.

« Descricdo do problema (o mais pormenorizada possivel)
. Cddigos ou listas de aviso.

9.7 Seguranca da informacao

A NIOX® mantém um programa de ciberseguranca que inclui a avaliagdo dos
nossos riscos de seguranca e a tomada de medidas de mitigacdo para impedir
0 acesso nao autorizado.

O dispositivo NIOX VERO® ndo se liga as redes hospitalares ou a Internet
quando funciona como previsto no contexto dos prestadores de cuidados de
saude. Comunica com a aplicacdo do Painel NIOX® por USB ou
Bluetooth. O Painel NIOX® é uma aplicacdo para PC que apenas comunica
dados de dispositivos para a Nuvem do Microsoft Azure usando comunicacdo
encriptada HTTPS para uma interface de programacdo de aplicagdes Web
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9.71 Acesso a aplicacdo do Painel e ao dispositivo NIOX VERO®

O acesso ndo autorizado através da Internet ao Painel NIOX® num PC local é
mitigado pela palavra-passe da aplicacdo, protecdo SQL, e ofuscacao .Net.

A engenharia inversa ao software, firmware e hardware do dispositivo
NIOX VERO® ¢é impedida pela ofuscacdo do cdédigo fonte, encriptagdo
do firmware, protocolos de comunicagdo restritos, bem como o uso de um

sistema operativo proprietdrio concebido para o dispositivo.

O acesso ndo autorizado as informagdes do dispositivo NIOX VERO® através
de uma ligacdo Bluetooth € impedido por um PIN de seguranca Bluetooth
codificado no software do Painel e a encriptagdo dos dados de ligagdo por
Symantec.

Os USB de instalagdo do Painel sdo bloqueados para acesso de escrita e o
utilizador deve seguir a sua prépria politica de Tl para assegurar que a
protecdo da estacdo de trabalho/rede contra malware esteja ativada para
evitar que a unidade USB seja comprometida com malware.

Os utilizadores devem seguir a politica de seguranga fisica no seu sistema
local de prestadores de cuidados de salde para evitar qualquer acesso fisico
ndo autorizado ao dispositivo ou ao Painel NIOX®.

9.7.2

A NIOX® ndo recolhe quaisquer informacdes pessoais identificdveis do
utilizador ou do paciente, mas apenas recebe dados técnicos, tais como
carimbos temporais, cédigos de alerta, e o nimero de medicdes restantes no
dispositivo e sensor para fins de apoio ao cliente, se o utilizador o permitir. O
ID do paciente é informacdo opcional que pode ser introduzida pelos
utilizadores e usada para distinguir pacientes para cada medi¢do. O utilizador
deve cumprir os regulamentos locais sobre a privacidade de informacdo sobre
pacientes ao gerar e usar identificadores unicos de pacientes.

Acesso a informacao identificavel do paciente
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973 Transferéncia de dados e protecdo de armazenamento
em nuvem

E utilizado um Sistema de Seguranca Azure Cloud para garantir a seguranca
da transferéncia e armazenamento de dados.

Os dados sdo encriptados quando sdo enviados da aplicagdo para a nuvem e
quando sdo gravados no armazenamento. O acesso a conta de
armazenamento é controlado por controlo de acesso baseado em fungdes e
pelo Azure Active Directory e sé pode ser concedido usando assinaturas de
acesso partilhado. O método de autenticagdo para cada acesso € rastreado
através de andlise.
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10 Informacao de referéncia 101.3 Botdes de vista de definicdes
Configuragao @ Medigdes do doente
1041 Botdes e descricoes ) Volume @  MedicSes do ambiente
1014 B d | A= Registos de avisos ,S Estado do cabo de respiracdo
A otdes de controlo -
) Estado do aparelho 9 Ativar Bluetooth
OK - aceitar alteragcdes/ ] Eliminar
verificar resultado lIIl % Hora e data
Anular - encerra a vista / Editar
sem guardar as alteragdes 10.2 Simbol d .
. IMBboIlos e descricoes
Voltar Q?’ Definir configuragdo ¢
Botdo de apagar DEMO Demonstracdo 10.241 Barra de estado
Saltar ce Repor cabo flllll Bateria - carga completa u: Cabo de respiracéo - validade

Diminuir/descer

Hora/data (ativa para reposicao)

quase a terminar ou terminada
(intermitente)

@ E>CE 81 ® <

Aumentar/subir } Iniciar medicdo do ambiente Bateria <87% de carga ﬁl aparelho - validade quase
terminada ou terminada
Caixa de verificagdo } Iniciar medicdo de 10 seg. (intermitente)
(inativa)
Bateria <62% de carga H® 100 Estado do sensor - seguido da

Caixa de verificagdo (ativa) Iniciar medicdo de 6 seg. quantidade de medicdes

} restantes

6s Bateria <37% de carga h\\ Estado do sensor - sem sensor

101.2 Botdes do menu principal Bateria <12% de carga [\F  Aviso - a temperatura ndo se

encontra no intervalo das

$ % 8O0 2 B

7« || Modo de medigdes de 10 ﬁ Demonstragdo condigdes de funcionamento
LEs segundos
Bluetooth ativado 0 Aviso - a humidade ndo se
i"l'i‘ Modo de medi¢des de 6 5§ ID de doente encontra no intervalo das
segundos condi¢des de funcionamento
- Definicbes Aparelho ligado via USB 13:34 Hora
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‘ >< Audio - silenciar

‘ Conectado ao Microsoft
Azure (S6 é apresentado
na barra de estado do

N&o conectado ao Microsoft
Azure (S6 é apresentado na barra
de estado do NIOX® Panel).

NIOX® Panel).

10.2.2 Ecra

A I
O§Z

Barra de progresso de andlise
Barra de volume
Aviso geral

Cédigo de ecrd - correto

Cédigo de ecra - incorreto

Ecrd de resultados - Medicdo do ambiente

Nuvem - pressdo dentro dos limites
Nuvem - objetivo atingido

Nuvem - aviso de pressdo demasiado alta ou baixa

10.3 Explicacdo dos simbolos
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Fabricante responsdvel
O produto cumpre os requisitos da diretiva europeia aplicavel

Seguranga elétrica de pecas aplicadas do tipo B:
Cabo de respiracdo e filtro de paciente

14

S @eskl) 3

ERGYEY

[~
o~
L]
)
Nerd

HE=E

Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa a eliminagdo de dispositivos
elétricos e eletrénicos. O produto deve ser reciclado de acordo
com o programa local para equipamento eletrénicos.

A Diretiva 2006/66/CE da Comissdo Europeia relativa a todas as
baterias e acumuladores aplica-se a este produto. A bateria deste
produto deve ser reciclada de acordo com o programa local para
baterias.

Consulte as instrucdes de utilizagdo

Data de validade

Limites de temperatura para transporte e armazenamento

Descartavel
Dispositivo para diagndstico in vitro

Limites de humidade relativa para transporte e armazenamento
Limites de pressdo atmosférica para transporte e armazenamento
Equipamento protegido através de ISOLAMENTO DUPLO ou

ISOLAMENTO REFORCADO

O dispositivo inclui um transmissor (Bluetooth) por radiofrequéncia
(RF)

NRTL-listado

Prescricdo médica obrigatdria

Data de fabrico

Dispositivo médico
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11 Dados técnicos

1141 Dimensbes e peso

Altura: 145 mm

Largura: 185 mm

Profundidade: 41 mm

Peso do aparelho, incluindo o sensor: 1 kg

1.2 Dados elétricos

Classificacdo de seguranca O equipamento cumpre os requisitos das

elétrica: normas IEC 60601-1 e IEC 61010-1.
EQUIPAMENTO MEDICO ELECTRICO (ME) de
Classe Il, quando alimentado de forma externa,
e EQUIPAMENTO ME ALIMENTADO
INTERNAMENTE quando alimentado por uma
bateria.

Tensdo: 100-240 V ~47-63 Hz

Voltagem secunddria S5V —

(transformador externo):
Consumo energético: <15 VA

1.3 Nivel de ruido
<65 dBA, a distancia de 1 metro

1.4 NO exalado - dados de desempenho

O aparelho foi verificado e estd conforme o desempenho especificado num
intervalo de temperatura de +10 a +35° C, de humidade relativa de 20 a 80% e
de pressdo de 700 a 1060 hPa.
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Intervalo de medicdo:

FeNO: 5 a 300 ppb

Limite de detecdo mais baixo: 5 ppb

Determinacgdo através da andlise de concentracdes de gds proximas e
inferiores ao limite de detecdo. O nivel mais baixo detectdvel foi de 5 ppb.

1.5 Linearidade

Coeficiente de correlagdo ao quadrado, r? > 0,998, tangente a 0,95 -1,05,
intercecdo +3 ppb.

11.6 Precisao

< 3ppb do valor medido para valores < 30 ppb, < 10% do valor medido para
valores > 30 ppb. Expresso como um desvio padrdao para medigdes em
duplicado com o mesmo aparelho, utilizando uma concentracdo de gds
certificada de um padrdo de referéncia de dxido nitrico.

1.7 Exatidao

15 ppb para valores medidos < 50ppb ou 10% do valor medido para valores >
50 ppb. Expresso como o limite superior de confianca de 95%, baseado no
valor absoluto da média das diferencas de uma concentragdo certificada de
Oxido Nitrico.

1.8 Método de comparagao

<10 ppb para valores < 50 ppb, < 20% para valores > 50 ppb. Expresso para a
diferenca entre um valor do FeNO do NIOX MINO® e o valor do FeNO
correspondente  medido com um aparelho NIOX VERO® da
NIOX®.
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1.9 Parametros de inspiracdo

Inspirar até a CPT (Capacidade Pulmonar Total) antes de iniciar a expiragdo. A
inspiragdo no aparelho é desencadeada por uma pressdo de -3 cm H50.

1110 Parametros de expiracao

Tempo de expiracdo: Modo preferido: 10 seg.

Modo pediatrico: 6 seg.

Todas as expiracdes devem ser efetuadas a uma pressdo de expiracdo de 10
- 20 cm H50, para manter uma taxa de fluxo fixa de 50 £5 ml/s. O aparelho
pdra a medicdo a pressoes fora deste intervalo. Os avisos de alertas sdo
emitidos a 10 - 12 e 18-20 cm H,O0.

1M1 Desempenho essencial
O desempenho essencial do NIOX VERO® consiste no seguinte:

1. Medigdo da concentragdo de NO na expiragdo humana

2. Controlo da expiragdo em diagndsticos de asma de acordo com as
diretrizes ATS/ERS.

O NIOX VERO"® contém uma funcionalidade de monitorizacdo interna para os
parametros de desempenho essencial e de seguranca. Para manter o
desempenho essencial ou a seguranca bdsica, ndo é necessdrio efetuar
testes de forma recorrente.

1112 Capacidade de meméria
Até 15 mil medic¢des, dependendo do tamanho dos ficheiros de medigdo.

1113 Filtro de doente

O filtro de paciente NIOX VERO® estd rotulado como sendo descartével e
deve ser substituido para cada paciente. A reutilizacdo entre pacientes pode
aumentar o risco de contaminagao cruzada ou de infecao cruzada. O mesmo
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filtro pode ser reutilizado no mesmo paciente para vdrias tentativas durante a
mesma sessao.

Filtro viral, bacteriano, com a marcacdao CE de acordo com o Regulamento
2017/746 de Dispositivos Médicos Classe I.

1114 Bluetooth

O NIOX VERO?" inclui um transmissor/recetor Bluetooth classe 2 com:

. Banda de frequéncia de 2402 MHz~2480 MHz.
«  Método de modulagdo

« Filtro Gaussiano de 0,5BT indice de modulacdo 2 FSK: 0,28~0,35
(Taxa de base de 1Mbps)
« T1/4-DQPSK (EDR 2Mbps)
. 8DPSK (EDR 3Mbps)
. ERP

. Classe de poténcia 2

111441 Diretiva RED
A NIOX AB vem por este meio declarar que o NIOX VERO® estd em

conformidade com os requisitos essenciais e outras disposicdes relevantes
da Diretiva 2014/53/CE.

1115 Capacidade da bateria recarregdvel

Utilize apenas o transformador ou cabo USB fornecidos pela NIOX® para
carregar a bateria.

Capacidade: Cerca de 30 medicdes por dia ou 36 horas em (standby) num
ambiente de 25° C.

Duragdo: No minimo um ano, com uma utilizagdo normal.

Tempo de carga: <8 horas em condi¢cdes normais.

Uma capacidade reduzida e/ou quando 8 horas de carga ndo carregarem
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totalmente a bateria, indicam que a bateria deve ser substituida.
Tipo de bateria N.° BJ-G510039AA, Artigo N.° 12-1150.

Nota: Para carregar a bateria com um cabo USB, o aparelho tem de estar
desligado da corrente.
1116 Instrucoes para transporte e armazenamento

CUIDADO! Utilize sempre uma caixa ou saco fechado para o transporte e
armazenamento do NIOX VERO".

1. Verifique se o instrumento estd desligado e desligue-o da corrente.

2. Retire o filtro de paciente e coloque a tampa protetora no cabo.

3. Coloque o instrumento e acessdrios no saco e feche o mesmo.

4. Verifique se as condi¢des do ambiente de armazenamento sdo
apropriadas, consulte as recomendacdes para o NIOX VERO® incluindo o
sensor.

111641 Transporte e armazenamento na embalagem original, por

abrir
Temperatura Humidade Pressdo

relativa atmosférica
(sem
condensagao)

Instrumento 10-35 °C 10-80% 500-1070 hPa

NIOX VERO"

Sensor 5-35°C 10-99% 700-1070 hPa

NIOX VERO"”
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Ao transportar o equipamento de um local para outro com condicdes
ambientais diferentes, poderd ser necessario um periodo de estabilizagdo
prolongado antes de efetuar as medigdes.

1116.2 Transporte e armazenamento apos a abertura da embala-

gem
Temperatura Humidade Pressdo

relativa atmosférica
(sem
condensacao)

Instrumento 10-35°C 20-80% 700-1060

NIOX VERO® hPa

Sensor 10-35°C 20-80% 700-1060

NIOX VERO® hPa
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12 Pecas e acessorios NIOX VERO®

CUIDADO! Ao selecionar um acessodrio para o seu NIOX VERQ?, tenha em
consideragdo que um acessorio ndo recomendado pela NIOX® pode ter
como consequéncia perda de desempenho, danos no seu produto
NIOX VERO®, incéndio, choque elétrico, lesdes ou danos materiais. A
garantia do produto ndo cobre avaria do produto ou danos resultantes da sua
utilizacdo com acessdrios ndo aprovados. A NIOX® ndo se responsabiliza por
quaisquer problemas de salde e seguranga ou outros problemas
provocados pela utilizagdo de acessdrios ndo aprovados pela NIOX®,

121 Pecas incluidas na embalagem NIOX VERO"®
(Artigo N.° 12-1100)
Aparelho NIOX VERO® (12-1000)

Cabo de respiracdo NIOX VERO® (12-1010)

Tampa de cabo NIOX VERO" (12-1009)

Transformador NIOX VERO® (12-1120)

Cabo de alimentacdo NIOX VERO® (12-1130)

Cabo USB NIOX VERO® (12-1002)

Bateria NIOX VERO?® (Tipo N.° BJ-G510039AA, Artigo N.° 12-1150)
Suporte NIOX VERO® (12-1001)

Manual do utilizador NIOX VERO® (000695)
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12.2 Acessorios

Kit de teste 100 NIOX VERO® (12-1810)
Inclui: 1 Sensor* para 100 testes e 100 filtros NIOX VERO®

Kit de teste 300 NIOX VERO® (12-1830)
Inclui: 1 Sensor* para 300 testes e 300 filtros NIOX VERO®

Kit de teste 500 NIOX VERO" (12-1850)
Inclui: 1 Sensor* para 500 testes e 500 filtros NIOX VERO®

* Sensor NIOX VERO"

Sensor descartdvel pré-calibrado para 100, 300 ou 500 medigoes.

Duracdo operacional: Méximo de 12 meses quando instalado no NIOX VERO®
ou a data de validade indicada no sensor, 0 que ocorrer primeiro.

NIOX® Apps (12-1004)
O software NIOX® Apps esté disponivel para download em www.niox.com.

Kit nasal NIOX VERO?®, (12-1065 Pediatrico, 12-1045 Adulto)
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13 Vigilancia
A NIOX®, como fabricante de dispositivos médicos, tem de ter um sistema de

vigilancia implementado pra comunicar as autoridades sanitdrias quaisquer
incidentes adversos que tenham ocorrido com os seus produtos médicos.

O objetivo do sistema de vigilancia é assegurar a salde e seguranca dos
doentes, utilizadores e outras pessoas que utilizem os produtos médicos
reduzindo assim a probabilidade de repeticdo do mesmo tipo de incidente
adverso. Tal é conseguido através da notificacdo imediata dos incidentes
ocorridos por forma a permitir a tomada de ac¢des corretivas e preventivas.

Um incidente adverso define-se como: Qualquer avaria ou deterioragdo nas
caracteristicas e/ou desempenho de um dispositivo ou qualquer inadequagdo
na rotulagem ou instrugdes de utilizacdo que possam dar origem ou tenham
dado origem a morte de um doente ou utilizador ou a uma grave deterioragdo
no seu estado de salde.

Os fabricantes de dispositivos médicos estdo obrigados a reportar incidentes
adversos as autoridades nacionais de salde dos seus respetivos paises no
prazo de 10 a 15 dias, dependendo da gravidade do incidente.

Qualquer utilizador dos produtos da NIOX® que sofra um incidente adverso
relacionado com o produto deve reportar imediatamente o incidente a NIOX®
e a autoridade competente do Estado-membro onde ocorreu o incidente.

O relatdrio pode ser enviado por e-mail, fax ou telefone. O relatério deve
incluir a seguinte informacgdo:

000695-12 NIOX VERO® Manual do Utilizador - Portugués

« Onde e quando ocorreu o incidente?
- Que o produto/acessdrio esteve envolvido no incidente?

« Oincidente esteve relacionado com as instru¢des de utilizagdo do
produto?

- Orrisco era previsivel e clinicamente aceitdvel face ao potencial beneficio
para o doente?

. O resultado foi afetado de maneira adversa por um problema pré-
-existente do doente?

O relatdrio deve ser encaminhado para o representante local da NIOX® e a
autoridade competente no Estado-membro onde ocorreu o incidente.
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As informacdes contidas neste documento estdo sujeitas a alteracdes.
Amendments will be made available as they occur.

Com base na propriedade intelectual da empresa, a NIOX Group Plc desenvolve e comercializa
produtos para a monitorizagdo de dxido nitrico (NO) como marcador de inflamagdo,
a fim de melhorar o tratamento e cuidado de doentes com doencas inflamatodrias das vias respiratdrias.

Patentes:

Os produtos NIOX estdo protegidos por vdrias patentes nos EUA, Europa e um conjunto de outros paises.

NIOX AB, uma empresa com a certificagdo 1SO 13485

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Suécia
N.° de tel.: +46 18 32 88 37, E-mail: techsuport@niox.com
Www.niox.com
Copyright 2025 NIOX AB, Uppsala, Suécia.

NIOX® e NIOX VERO® sdo marcas registadas da NIOX AB.
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