FeNO by

NIOX

NIOX VERO" monitor for luftveisinflammasjon

Brukerhandbok

Cce

NIOX VERO® Brukerhandbok norsk
000696-10 Oktober 2025



Husk
Det er viktig & folge de felgende spesifiserte betingelsene:

+  Omgivelsestemperatur: +10 til +35 °C
« Fuktighet: 20 til 80% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)

- Mobiltelefoner, tradigse telefoner og apparater som avgir gass, kan
forstyrre instrumentet og skal derfor holdes unna instrumentet.
Interferens kan gjgre det umulig & utfgre en maling.

. Utandet pust inneholder vanndamp som kan lage kondens inne i
instrumentet. Ved svaert mye bruk over kort tid, finnes det en risiko
for at det oppstar vannkondens inne i NIOX VERO®.

Ved kontinuerlig bruk kan det vanligvis gjgres maks. 10 utdndinger/
time med NIOX VERO?®. Det er imidlertid mulig & gjgre 20 utandinger
pa én time hvis instrumentet far en pause pa minst 30 minutter for
neste utandingsgkt. Utdndinger omfatter mislykkede og vellykkede
malinger.

- Unnga sel av vann eller andre vaesker pa instrumentet eller fgleren.

- Bruk alltid en lukket beholder eller veske (NIOX VERO®-veske
anbefales) til transport og oppbevaring av NIOX VERO®.

- Nar det er satt inn ny fgler, anbefales det a vente i tre timer med
instrumentet slatt pa fer en maling utfgres.

- Driftstiden til NIOX VERO®-instrumentet: Maks. fem ar i drift eller
15 000 malinger, eller utlgpsdatoen som star pa enheten (det som
kommer fgrst).

Fem ar i drift skal defineres som ved oppstart av farste NO-maling
som blir tatt ved bruk av enheten.

- Driftstiden til NIOX VERO®-fgleren: Maks. 12 maneder etter dpning av
pakning og montering i NIOX VERO?® eller utlgpsdatoen som er angitt
pa fgleren (det som kommer farst).

ADVARSEL
Bruk av stoffer som inneholder alkohol i naerheten av NIOX VERO"-
instrumentet, kan fore til feilaktige maleresultater.

IKKE rengjgr instrumentet eller handtaket med alkohol eller spray eller
torkeservietter som inneholder alkohol.

Ikke bruk stoffer som inneholder alkohol pa eller i naerheten av

NIOX VERO’-instrumentet. Dette omfatter rengjgringsmidler som
brukes til & rengjgre innretningen eller annet utstyr pa omradet, i tillegg
til vatservietter og sprayer som inneholder alkohol og som brukes pa
pasienter.

FORSIKTIG!: Ikke bruk NIOX VERO® i naerheten av omrader hvor flyktige
stoffer, slik som organiske vaesker eller desinfeksjonsmidler, brukes. Vaer
spesielt forsiktig med aerosol og desinfeksjonsbad, bade dpne beholde-
re og ultralydbad.
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Kapittel 1 Viktig informasjon
1 Viktig informasjon

11 For du bruker NIOX VERO® monitor for
luftveisinflammasjon

NIOX VERO® skal kun betjenes som angitt i denne handboken av oppleert
helsepersonell. Statusen opplaert oppnas bare ved a lese denne handboken
grundig. Les hele bruksanvisningen og serg for at du forstar
sikkerhetsinformasjonen fullt og helt.

Symbol Beskrivelse

ADVARSEL Indikerer en potensielt farlig situasjon som, hvis den
ikke unngas, kan fare til personskader.

FORSIKTIG Indikerer en potensielt farlig situasjon som, hvis den

ikke unngas, kan skade produktet eller systemet, fore til

tapt data eller skade pa forretningen.

Merk Varsler leseren om viktig informasjon om riktig bruk av
produktet, brukerforventninger, feilsituasjoner og tiltak

knyttet til disse.

1.2 Om denne brukerhdndboken

NIOX VERO® brukerhandbok nummer 000696, versjon 10, ble utgitt i
oktober 2025. Du finner informasjon om programvareversjonen som er
installert pad instrumentet, i innstillingene. Hvis du vil ha instruksjoner om
hvordan du kan se programvareversjonsnummeret pa instrumentet, kan du se
side 17.

Informasjonen i dette dokumentet kan bli endret. NIOX® vil opplyse om
endringer etter hvert som de forekommer.
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Brukerhandboken gir instruksjoner om betjening av NIOX VERO®. Den
inneholder nummererte trinn-for-trinn instruksjoner med skjermbilder og
illustrasjoner. Valgmuligheter innenfor trinn vises med punkter.

13 Samsvar

NIOX VERO® er CE-merket i henhold til direktivet for medisinsk utstyr til in vitro-
diagnostikk 98/79/EF.
NIOX VERO® samsvarer med RoHS.

14 Ansvarlige produsenter og kontakter

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

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

Batteriprodusent:

Panasonic Energy Co., Ltd.

1-1 Matsushita-cho, Moriguchi City, Osaka 570-8511, Japan
Litiummangandioksid (LiIMnO2) batteri produsert hos:PT. Panasonic Gobel
Energy Indonesia

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

Oppladbart batteri produsert hos: Panasonic Energy (Wuxi) Co., Lrd.

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



Kapittel 1 Viktig informasjon

1.5

Advarsler

Ikke bruk stoffer som inneholder alkohol pa eller i nserheten av

NIOX VERO’-instrumentet. Dette omfatter rengjoringsmidler som
brukes til & rengjgre innretningen eller annet utstyr pa omradet, i
tillegg til vatservietter og sprayer som inneholder alkohol og som
brukes pa pasienter.

NIOX VERO" skal kun betjenes av helsepersonell.

Betjen NIOX VERO" i henhold til denne handboken. NIOX® patar seg ikke
noe ansvar for skadet utstyr eller feilaktige resultater hvis utstyret ikke er
handtert i henhold til denne handboken.

Nar du velger tilbeher til NIOX VERO®-produktet, ma du veere
oppmerksom pa at alt tilbehgr som ikke anbefales av NIOX®, kan fare til
darligere ytelse, skade pa NIOX VERO®-produktet, brann, elektrisk stgt,
personskade eller materielle skader. Produktgarantien dekker ikke
produktfeil eller skade som skyldes bruk av ikke-godkjent tilbehgar.
NIOX® patar seg ikke noe ansvar for helse- og sikkerhetsproblemer eller
andre problemer som skyldes bruk av tilbehgr som ikke er godkjent av
NIOX®.

NIOX VEROQ" skal ikke brukes like ved eller stablet med annet elektronisk
utstyr.

Bruk kun medfglgende stremforsyning. Trekk i stgpselet nar du kobler
NIOX VERO" fra stikkontakten.

Bruk kun pustehandtaket fra NIOX®.

Det er ikke tillatt & endre NIOX VERO®-instrumentet, hdndtaket eller
foleren.

Ikke la instrumentet falle eller bli utsatt for sterke stat.

Ikke bruk et skadet NIOX VERO®-instrument eller skadede komponenter.
Hold instrumentet og fgleren unna vann. Unnga vaeskesegl og -drypp pa
instrumentet eller fgleren.

Instrumentet eller feleren ma ikke varmes opp eller utsettes for ild. Se
"Kassering av instrument og tilbeher" pa side 31.

« NIOX VERO® og NO-skrubberen i pustehandtaket inneholder
kaliumpermanganat. Brukte eller utlgpte instrumenter og pustehandtak
skal handteres som farlig avfall i henhold til lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

- Pustehandtaket skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

- Pasientfiltre skal brukes umiddelbart etter dpning.

« Feleren til NIOX VERO® inneholder kjemikalier som kan veere skadelige
hvis de svelges.

- Veer forsiktig nar du apner fglerboksen. Innsiden av dpningen kan ha
skarpe kanter.

. Du ma ikke bergre eller rengjgre den hvite falermembranen.

- Nar det er satt inn ny fgler, anbefales det & vente i tre timer med
instrumentet slatt pa fer en maling utfares.

. Sgrg for & bruke korrekt malemodus, ellers kan feil FeNO-resultater
oppnas.

- Pasientfiltre er merket bare til engangsbruk. Bruk alltid et nytt
pasientfilter for hver pasient. Gjenbruk pa flere pasienter kan gke risikoen
for krysskontaminering eller kryssinfeksjon. Det samme filteret kan
brukes om igjen pa samme pasient for flere forsgk under samme gkt.

- Ikke bruk NIOX VERO" i neerheten av omrader hvor flyktige stoffer, slik
som organiske vaesker eller desinfeksjonsmidler, brukes. Veer spesielt
forsiktig med aerosol og desinfeksjonsbad, bdde dpne beholdere og
ultralydbad. lIkke bruk instrumentet i naerheten av tennbare
bedgvelsesmidler, damp eller vaesker.

« lkke la metall komme i kontakt mellom en positiv (+) batteripol og en
negativ (-) batteripol.

1.6 Tiltenkt bruk

NIOX VERO® maler nitrogenoksid i utdndet luft fra mennesker (fraksjonert
ekshalert nitrogenoksid, FeNO) og utadndet nitrogenoksid fra nesen (nNO) i

000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk



Kapittel 1 Viktig informasjon

aspirert luft fra nesehulen. NIOX VERQO® skal bare brukes som en enhet for in
vitro-diagnostikk (IVD) og er tiltenkt neer pasienttesting.

FeNO

FeNO er forhgyet ved enkelte luftveisinflammasjonsprosesser, blant annet
astma, og reduseres som reaksjon pa anti-inflammatorisk behandling. FeNO-
maling med NIOX VERO" er kvantitativt, non-invasivt, enkelt, trygt og brukes
som en del av vurdering og overvakning av pasienter med disse tilstandene.
NIOX VERO?® er egnet for FeNO-malinger hos pasienter som er 4 ar eller eldre.

Ettersom maling krever at pasienten samarbeider, er det kanskje ngdvendig
med ekstra veiledning og oppmuntring av barn under 7 ar. NIOX VERO" skal
brukes som anvist i brukerhandboken for NIOX VERO®.

NIOX VERO® kan brukes med to ulike utandingstider for FeNO-malinger, 10
sekunder og 6 sekunder. 10-sekundstesten er den foretrukne. Testen pa 6
sekunder er et alternativ for barn som ikke klarer & utfere en test pa 10
sekunder. Testen pa 6 sekunder skal brukes med forsiktighet for pasienter
som er over 10 ar. Den skal ikke brukes for voksne pasienter. Feil bruk av
utadndingsmodus pa 6 sekunder kan fare til falskt lave FeNO-verdier, noe som
igjen kan fgre til at det blir tatt feil kliniske avgjgrelser.

nNO

Nitrogenoksid fra nesen har vist seg & veere redusert hos pasienter med
primaer ciliser dyskinesi (PCD). Maling av nNO kan bidra til & identifisere
kasuser med PCD iht. ERS-retningslinjene’.

Maling av nNO med NIOX VERO® nesemalingsmodus er en non-invasiv, enkel,
trygg og repeterbar metode til bruk hos pasienter som er 5 ar eller eldre, nar
malingen gjeres i henhold til brukerhandboken for NIOX VERO®
nesemalingsmodus. Tilfeller der man mistenker PCD etter screening med
nNO, skal bekreftes i henhold til publiserte anbefalinger for PCD-
diagnostisering og -behandling.

000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk

. 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 Prinsipper for bruk

NIOX VEROQ?® er et lite, baerbart system for non-invasiv, kvantitativ maling av
konsentrasjonen av fraksjonert nitrogenoksid (NO) i human utdndingsluft
(FeNO), en markgr for luftveisinflammasjon og nitrogenoksid i nesen (nNO) i
den aspirerte luften fra nesehulen som et screeningverktgy i identifiseringen
av primeer ciliser dyskinesi.

Den handholdte NIOX VERO®-enheten
gasskondisjoneringssystem og et menneske-maskin-grensesnitt (MMI).
Brukeren veiledes gjennom pustemangveren med den innebygde
bergringsskjermen ved hjelp av et interaktivt MMI. Ventilene og pumpene pa
instrumentet kontrolleres automatisk for & handtere den inhalerte preven pa
riktig mate via instrumentelektronikken og programvaren. Filtrering av inhalert
luft eliminerer kontaminering fra NO i omgivelsene.

omfatter et samplings- og

En innebygd flowkontroll holder utandingen pa 50 mi/s, slik at den
standardiseres for alle pasienter. Resultatene behandles ved hjelp av dedikert
programvare og uttrykkes som nitrogenoksidkonsentrasjon i deler per milliard
(Ppb).

Hver NIOX VERO’-fgler er individuelt kalibrert under produksjon. Fgleren
opprettholder kalibreringen i hele levetiden, brukeren trenger aldri utfgre
noen kalibrering. Enheten krever ikke noe vedlikehold eller planlagt service.

Det finnes internasjonale og landsspesifikke retningslinjer for tolkning av
resultater. For FeNO er det retningslinjene fra American Thoracic Society som
er mest brukt: 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.



Kapittel 2 Produktbeskrivelse

2 Produktbeskrivelse 2.2 Instrument

H l J
21 NIOX VERO" tilbehgr og deler ‘

o O=

ON OFF

(H) PA/AV-knapp, (I) Stremadapterport, (J) USB-port

py L

(A) Pustehandtak og handtakshette, (B) Foler (leveres separat), (C) Instrument
(inkludert stativ), (D) Oppladbart batterl (E) PaS|entf|Iter (leveres separat)
(F) USB-kabel, (G) Stremadapter og strgmledning

Merk: Bruk kun tilbehgr og deler fra NIOX®.

-

M

(K) Batteri-LED — lyser nar batteriet lades, (L) Standby-LED — blinker i standby-
/hvilemodus, (M) Bergringspaneldisplay

6 000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk



Kapittel 3 Installasjon og oppsett

3 Installasjon og oppsett

Apne pakningen forsiktig. Kontroller at pakningen inneholder alle delene for
installering (se side 6). En skrutrekker trengs til & apne lokket pa beholderen
og innsetting av fgler og batteri. Fjern plastfiimen fra displayet.

1. Plasser instrumentet forsiktig med displayet vendt ned pa en flat og ren
overflate, og skru deretter av og fjern lokket til beholderen. Det er en flik
pa siden av lokket for & gi bedre tak ved apning.

2. Apne folerboksen.

(N) Pustehandtaksholder, (O) Pustehandtaksport

ADVARSEL! Apne fglerboksen forsiktig. Innsiden av apningen kan ha skarpe
kanter.

000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk 7



Kapittel 3 Installasjon og oppsett

3. Apnef@lerpakningen. 5. Apnebatteripakningen.

Merk: Bruk kun korrekt oppladbart batteri fra NIOX®.
(Typenr. BJ-G510039AA, artikkelnr. 12-1150)

ADVARSEL! Du ma ikke bergre eller rengjgre den hvite falermembranen.

FORSIKTIG! Fgleren skal kun oppbevares i udpnet originalpakning eller
installert i et NIOX VERO-instrument.

6. Settinn det oppladbare batteriet og sett pa lokket igjen. Trekk til skruen
4. Sett fgleren inn og vri svingleddet med klokken til den er Iast fast. med en skrutrekker.

7. Tatakipustehdandtaksslangen og skyv enden av slangen langsomtinn i
pustehandtaksporten til trekanten ikke lenger er synlig.
Pustehandtaket og pasientfilteret er anvendte deler type B.

8 000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk



Kapittel 3 Installasjon og oppsett

Merk: Fest kun pustehandtaket fra NIOX®,

Artikkelnr. 12-1010

Merk: Veer forsiktig sa du ikke bgyer handtaksslangen.

Merk:

8. Koble streamadapteren til instrumentet og deretter til stramuttaket. Nar
enheten installeres, skal du enten bruke en stikkontakt med en tilgjengelig
strgmbryter eller koble strgamledningen til en lett tilgjengelig stikkontakt i
naerheten av utstyret. Dersom det oppstar feil under drift av enheten,
bruker du strgmbryteren til & kutte stramforsyningen eller tar ut
stremledningen.

000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk

Bruk kun stremadapteren fra NIOX® sammen med instrumentet.
Artikkelnr. 12-1120.

Merk:

9.

10. Start instrumentet ved & skyve PA/AV-knappen til PA og la instrumentet
starte opp og utfer den interne kontrollen og malingsprosedyrene.

A\




Kapittel 3 Installasjon og oppsett

FORSIKTIG! Nar det er satt inn ny fgler, anbefales det & vente i tre timer med
instrumentet slatt pa fer en maling utferes.

11.  Hovedmenyen vises nar den interne kontrollen er fullfgrt.

() +® 100 13:34
> a0 }
HR Qi o=

12. Trykk pa knappen for innstillinger i hovedmenyen. o
13. Velg Klokkeslett og dato. @

Da apnes innstillingsvisningen for klokkeslett og dato.
©:

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

12Zh@ 24h Q| v | A

® | v

14. Velg mellom tidsformatene 12 t US og 24 t ISO og

datoformat. 12h @ | 24h O
15. Still inn klokkeslett ved a trykke pa knappen for
time. Den skifter farge til bla. Endre verdien for time 12 v | A

ved a trykke pa knappene for & ga opp eller ned.
Gjenta denne prosedyren for minutt, ar, maned og
dag.

10

16.

17.
18.

19.

20.

Trykk pd OK

« for&godta endringene og ga tilbake til hovedmenyen.

Angre-knappen ® lukker visningen uten & lagre noen endringer.

Trykk pa knappen for innstillinger i hovedmenyen.

Trykk pa knappen for pustehandtak. Da apnes
pustehandtaksvisningen. 5

Trykk pa knappen for & tilbakestille pustehandtaket.
Informasjonsvisningen for pustehandtaket dpnes for & ’@ ,
bekrefte at pustehandtaket er satt inn.

Trykk pa OK for & bekrefte at det er satt inn et nytt pustehandtak. \/
Dette setter gjenvaerende malinger til 1000 og utlgpsdatoen til ett

ar fra dagens dato.

Trykk pa Tilbake-knappen tar deg tilbake til innstillingsvisning

uten & registrere endringer. €

000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk



Kapittel 4 Brukergrensesnitt

4 Brukergrensesnitt

41 Hovedvisning og innstillingsvisning
Denne delen beskriver hovedvisningen, innstillingsvisningen, menyer og
symboler. Knapper og symboler er ytterligere beskrevet pa side 35.

4.2 Hovedyvisning

A — ([ F® 100 13:34

B N

C — 751203-8933

p—(#4)) TN Qe

(A) Statuslinje, (B) Instruerende demonstrasjon, (C) Pasient-ID,
(D) Hovedmeny, (E) Start maling-knapp

4.21 Hovedmeny

4| Nl Gk o =
; b d

(@) Malingsmodus 10 s / 6 s (vises kun nar 6 s er et alternativ. Se “Aktivere/
deaktivere 6 s malingsmodus" pa side18 for mer informasjon, (b) Demo,
(c) Registrering av pasient-ID, (d) Innstillinger

000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk

4.2.2  Statuslinje

e f g h i j k1 m

mx CO«H200 &0 22:34

(e) Batteristatus, (f) Bluetooth-aktivert (i denne posisjonen kan en USB-
tilkobling brukes i stedet =.), (g) Pustehdndtaket er utlgpt eller er i ferd med &
utlgpe — blinkende symbol, (h) Instrumentet er utlgpt eller er i ferd med &
utlgpe — blinkende symbol, (i) Deaktivert lyd, (j) Fglerstatus og antall
gjenveerende malinger, (k) Temperatur utenfor spesifisert omrade,

(I) Fuktighet utenfor spesifisert omrade, (m) Tid

4.3 Innstillingsvisning

Q:

1 —€||

E F G H

(A) Konfigurasjon av modus — se side 18, (B) Voluminnstillinger — se side 16,
(C) Varslingslogg — se side 17, (D) Instrument- og fglerinformasjon — se side 17,
(E) Innstillinger for klokkeslett og dato — se side 16, (F) Malingslogg — se

side 17, (G) Maling av omgivende luft — se side 16, (H) Status og innstillinger for
pustehandtak — se side 29, (l) G4 tilbake til hovedvisning
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5 Bruke NIOX VERO"®

51 Starte instrumentet fra stremsparingsmodus

Hvis NIOX VERO® star i standby- eller hvilemodus, trykker du bare pa
displayet for & aktivere den.

=

5.2 Registrer pasient-ID (valgfritt)

Merk: Huvis pasient-ID brukes, ma den legges inn fer hver maling, selv om
det er den samme pasienten. Lokale bestemmelser om
personvernet til pasienter ma tas hensyn til ved bruk av unike
pasientidentifikatorer.

1. Trykk pa knappen Registrer pasient-ID fra hovedmenyen.

L EXTET 1
| | 3

1 2 A B | C| D E|F G H
4 | 5 | 6 Il  J | K|/L MIN O P
7 | 8 | 9 Q RISI T U | ¥ W X
< | 0 | ABC 123 - €| 'Y | Z

® v ® v

12

2. Angiopptil 12 tegn (bokstaver eller tall).

3. Trykk pa ABC-knappen for & aktivere et tastatur med alfabetet.
123-knappen skifter visningen tilbake til talltastaturet.

4. Trykk pa OK for & bekrefte registreringen. «/

Bruk Slett-knappen for 4 slette. «a
Bruk Angre-knappen for & angre en registrering. ®

5.3 Male FeNO

Kontroller at ngdvendige forberedelser er utfgrt for maling med NIOX VERO".
Det anbefales & utfgre en inspeksjon fagr hver bruk (se side 29).

ADVARSEL! Bruk alltid et nytt pasientfilter for hver pasient. Gjenbruk pa flere
pasienter kan gke risikoen for krysskontaminering eller kryssinfeksjon. Det
samme filteret kan brukes om igjen pa samme pasient for flere forsgk under
samme gkt.

5.31 Forberedelser for maling

1. Left pustehandtaket fra holderen og fiern hetten.

2. Finn frem et nytt pasientfilter. Fest pasientfilteret til pustehandtaket. Pass
pa a vri pasientfilteret til det klikker pa plass.

Merk: Oppbevar pasientfiltrene i
original eske for bruk.

Merk: IKKE bruk skarpe
gjenstander til & apne
pakningen til
pasientfilteret. Unnga a
bergre filtermembranen.

Merk: Pasientfiltre skal brukes
umiddelbart etter apning.

000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk
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Merk: Det er risiko for lekkasje hvis filteret ikke er festet riktig til
pustehandtaket, og dette kan fore til gale malingsverdier.

Merk: Ikke sla AV instrumentet under malingsprosedyren.

3. Gi pustehandtaket til pasienten og veiled ham/henne for a fa en
pusteprgve som beskrevet i neste avsnitt.

5.3.2 Maling
1. Tem lungene ved a puste helt ut.

2. Lukk leppene rundt munnstykket pa pasientfilteret slik at det blir helt tett.

000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk

Inhaler dypt gjennom pasientfilteret til full lungekapasitet er nddd. Under
inhalering beveger skyen i displayet seg oppover.

Prosedyren aktiveres ved a inhalere luft fra handtaket eller ved a
trykke pa knappen for start av maling.
SN

4. Pustlangsomtut gjennom filteret mens du holder skyen innenfor grensene
som er indikert i displayet (de hvite linjene).

Instrumentdisplayet og lydsignalene veileder brukeren til riktig
utdndingstrykk.
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En sammenhengende lyd indikerer riktig trykk med en frekvens som er
proporsjonal med trykket.

En periodisk hgyfrekvent lyd — for sterkt trykk
En periodisk lavfrekvent lyd — for svakt trykk
Utdnding med:

Riktig trykk For sterkt trykk For svakt trykk
L
. . o .

6. Pust ut til skyen har passert flagget.

=

7. Instrumentet vil analysere prgven og generere et resultat i Igpet av
omtrent ett minutt.

Merk: lkke pust ut eller inhaler gjennom pasientfilteret under
analyseprosessen.

(1)

047

© I

14

8.

Sa vises resultatet: (A) Pasient-ID — om aktuelt, (B) FeNO-verdii ppb (deler
per milliard), (C) Malingsmodus 10 s / 6 s, (D) Malingssekvensnummer,
(E) OK — gar tilbake til hovedvisningen.

751203-8933

35..

751203-8933

35..

m #2025 m #2025

onNn w >

onNn w >

v —E v —E

5.3.3 Utfore 6 sekunders NO-maling

NIOX VERO" kan brukes med to ulike utdndingstider, 10 sekunder og

6 sekunder. 10 sekunders-testen er den foretrukne modusen. Testen pa
6 sekunder er et alternativ for barn som ikke kan utfgre en test pa 10
sekunder.

Utandingsmodusen pa 6 sekunder skal brukes med forsiktighet for
pasienter som er over 10 ar. Den skal ikke brukes pa voksne pasienter.

ADVARSEL! Feil bruk av utandingsmodus pa 6 sekunder kan fgre til feilaktig
lave FeNO-verdier, som igjen kan fgre til gale kliniske avgjgrelser.

Malingsmodusen pd 6 s er som standard ikke aktivert, se “Aktivere/
deaktivere 6 s malingsmodus" pa sidel8.

1.

Bytt til malingsmodus pa 6 s ved a trykke pa knappen for 10 s
(symbol med grgnn mann) i hovedmenyen.

==.
3.

Knappen endres til malingsmodus pa 6 s (oransje, symbol med
et barn).

[
3.

Malingsmodusen pa 6 s er illustrert med en oransje startknapp.
Utfer malingen som anvist i avsnittet “5.3.2 Maling”.

(=2]
(7/]

Vent pa resultatet.

000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk
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6. Resultatskjermen viser ikonet for 6 sekunders maling.

Merk: Enheten vil alltid ga tilbake til standardinnstillingen for 10 s
modus etter en maling pa 6 s.

5.4 Demonstrasjonsmodus

For a hjelpe profesjonelle med a veilede pasienter inneholder instrumentet tre
animerte demonstrasjoner med visuell og hgrbar veiledning for de ulike

trinnene i malingsprosedyren.

1. Trykk pa knappen Animasjon i hovedmenyen.
2. Velg hvilken animasjon som skal brukes (sky, ballong eller maler)

O #Y0 | - @

® V0| &/
3. Trykk p& Demo-knappen. [EM0 @

Trykk pa knappen fremover for a ga til falgende sekvens.

5. Angre-knappen lukker demonstrasjonen og gar tilbake til valg av
animasjon.

6. Trykk pd OK «/ for & bekrefte endringene.

000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk

a.
b.
c.

® °

Angre-knappen tar deg tilbake til hovedmenyen uten & lagre

endringer. ®

Inhalering
gjennom

pustehandtaket.

Utanding
gjennom
pustehandtaket

med riktig trykk.

Utanding
gjennom
pustehandtaket
med for svakt
trykk.

Utdnding
gjennom
pustehandtaket
med for sterkt
trykk.
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5.5 Male NO i omgivende luft

Merk: Teknisk stotte kan be om en maling av omgivende luft under
feilseking.

Merk: En maling av omgivende luft regnes som en maling pa
NIOX VERO® -fgleren og instrumentet.

1. Fest et pasientfilter til pustehdndtaket til det klikker pa plass.

\

Trykk pa knappen for innstillinger i hovedmenyen. 0

Trykk pa knappen for maling av omgivende luft. @
Trykk pa knappen for start maling. }

o s WwN

Fremgangslinjen vises til malingen er fullfgrt og resultatet vises: Verdi for
maling av omgivende luft (i ppb), malingsmodus og
malingssekvensnummer.

& , 35-

® I

#2025

16

5.6 Endre innstillinger

5.61 Endre klokkeslett og dato
1. Trykk pa knappen for innstillinger i hovedmenyen.

2. Trykk pa knappen for klokkeslett og dato. g
Fa mer informasjon pa side 10.

O

5.6.2 Endre lydvolum
1. Trykk pa knappen for innstillinger i hovedmenyen. QO

2. Trykk p& knappen for lyd. )
3. Innstillingene for lyd og volum apnes.

Vv A

® A

4. Juster volumet ved a trykke pa knappene for a redusere/gke volumet.
v | A
5. Volumlinjen indikerer det fastsatte volumet.

6. Trykk pa OK for & lagre innstillinger og ga tilbake til 7
innstillingsvisningen.
Et trykk pa angre-knappen lukker visningen uten a lagre
endringene. ®

7. Statuslinjen indikerer dempet status nar lydvolumet er satt til null. ‘ .
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5.6.3 Vis malingslogger
Alle malingsresultater lagres i instrumentet og kan vises nar som helst.

£

1. Trykk pa knappen for innstillinger i hovedmenyen. =
2. Trykk pa knappen for visning av pasientmalingslogg. &
3. Den valgte loggen viser fglgende:

751203-8933

39..

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

(A) Pasient-ID — om definert, (B) FeNO-verdi, (C) Malingsdato og -klokkeslett,
(D) Malingsmodus 10 s / 6 s, (E) Malingssekvensnummer,
(F) Tilbake til innstillinger (G) Bakover, (H) Fremover

4. Bla gjennom malingsloggene med knappene bakover og fremover.

v A

5. Trykk pa tilbake-knappen for & ga tilbake til innstillinger. €

000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk

5.6.4 Vis varslingslogger

Varslinger lagres i instrumentet og kan vises nar som helst. Varslingskodene er
til bruk for NIOX® teknisk stgtte.

1. Trykk pa knappen for innstillinger i hovedmenyen. Q:

2. Trykk pa knappen for varslingslogg. oA

B C
A—— A1234 2013.03.12 08:35
A1234 2013.03.12 08:35
A1234 2013.03.12 08:35
A1234 2013.03.12 08:35
A1234 2013.03.12 08:35
p— & v A
E F

(A) Varslingskode (kun til bruk for teknisk stgtte), (B) Dato og klokkeslett for
varsling, (C) Rullefelt (bld) (D) Tilbake — ga tilbake til forrige visning,
(E) Bakover (F) Fremover

3. Trykk pa tilbake-knappen for & ga tilbake til innstillinger. €
5.6.5 Vis instrumentinformasjon
Detaljert informasjon om instrumentet og fgleren kan vises.

1. Trykk p& knappen for innstillinger i hovedmenyen. ¥
2. Trykk pa knappen for instrument. &)
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3. Dette dpner instrumentinformasjonsvisningen og viser fglgende:

—

Q)
) # 12483 H@ # 135

INSTR ID: SENSOR ID:
345787843 6026
SW 1D181D01

X 2015-06-05

X 2014-08-05

(A) Antall gjenvaerende malinger pa instrumentet, (B) Serienummer for
instrumentet, (C) Programvareversjonsnummer (D) Utlgpsdato for
instrumentet, (E) Tilbake til innstillinger, (F) Antall gjenvaerende malinger pa
feleren, (G) Serienummer for fgler, (H) Utlgpsdato for fgler, (I) Angi
konfigurasjonskode (brukes kun pa foresparsel fra NIOX®)

5.6.6  Sla kvalitetskontrollfunksjonaliteten pa eller av

Merk: Det finnes en valgfri ekstern kvalitetskontrollprosedyre (QC) for
NIOX VERO?®. Se brukerhandboken for NIOX VERO® ekstern
kvalitetskontroll. Kontakt din lokale NIOX®-representant for mer
informasjon.

1. Trykk p& knappen for innstillinger i hovedmenyen. ¥
2. Trykk pa knappen for konfigurasjon av modus.

3. Merk aviavkrysningsruten for & aktivere
kvalitetskontrollfunksjonaliteten.

'QC

18

En valgfri kvalitetskontrollprosedyre er tilgjengelig nar en bruker krever
ekstra forsikring om at systemet fungerer i henhold til spesifikasjonene.
Denne prosedyren krever kvalifisering av minst én positiv og én negativ
kontroll ved & utfgre tre kvalifiserende malinger innenfor en toukersperiode.

Positive kontroller tas fra kontorpersonell som har en stabil FeNO-verdi i en
normal biologisk FeNO-prgve. Negative kontrollprgver tas fra en NO-fri
gassprgve automatisk generert fra omgivelsesluft trukket gjennom
pustehandtaket.

Nar kvalifiseringsprosessen er fullfgrt, tas en kvalitetskontrollprgve daglig.
Hvis den kvalifiserte kvalitetskontrollbrukerens daglige maling faller innenfor
+ 10 ppb fra gjennomsnittsverdien og den negative kontrollen er godkjent, er
kvalitetskontrollen bestatt.

5.6.7  Aktivere/deaktivere 6 s malingsmodus
1. Trykk pa knappen for innstillinger i hovedmenyen.

2. Trykk pa konfigurasjon av modus.

oo
3. Kontroller ikonet for 10 s / 6 s for & aktivere bruk av 6 s-modus. |, |
Fjern avmerkingen for & deaktivere. T &
4. Trykk pa OK.
v

5.6.8 Aktivere NIOX VERO" nesemalingsmodus

Du trenger en konfigurasjonskode for & aktivere nesemalingsmodus pa
NIOX VERO".

Kontakt den lokale NIOX®-salgsrepresentanten for & fa mer informasjon.
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57 Sla av instrumentet
1. Sl& av instrumentet ved & skyve PA/AV-knappen til AV.

Merk: Fjern pasientfilteret (hvis det fortsatt sitter pa) og sett pa hetten for
transport.
Merk: Bruk alltid en lukket veske eller beholder (NIOX VERO’-veske

anbefales) til transport og oppbevaring av instrumentet.

000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk

6 Bruke NIOX VERO® med NIOX® Panel

NIOX VERO®-instrumentet kan brukes sammen med NIOX® Panel. NIOX® Panel
er et dataprogram og visuelt hjelpemiddel som gjgr det mulig & betjene
instrumentet fra en datamaskin.

61 Advarsler
« NIOX® Panel skal kun betjenes av opplaert helsepersonell.
« NIOX® Panel betjenes i henhold til denne handboken. NIOX® patar seg

ikke noe ansvar for skadet utstyr eller feilaktige resultater hvis utstyret
ikke er handtert i henhold til denne handboken.

« Nar du velger tilbehgr til NIOX" Panel, ma du veere oppmerksom pa at alt
tilbehar som ikke anbefales av NIOX®, kan fgre til darlig ytelse, skade pa
NIOX® Panel, brann, elektrisk stat, personskade eller materielle skader.
Produktgarantien dekker ikke produktfeil eller skade som skyldes bruk av
ikke-godkjent tilbehgr. NIOX® patar seg ikke noe ansvar for helse- og
sikkerhetsproblemer eller andre problemer som skyldes bruk av tilbehgr
som ikke er godkjent av NIOX®.

« Huvis utstyret brukes pa en mate som ikke er spesifisert av NIOX®, kan
beskyttelsen til instrumentet bli svekket.

« Det er ikke tillatt & endre NIOX® Panel-programmet.
« |kke bruk skadde komponenter.
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6.2 Installering av NIOX® Panel

Systemkrav for NIOX® Panel

. Windows® 7, Windows® 8 (RT versjoner ekskludert),
Windows® 10 eller Windows® 11

« .NET Framework 4.5

+ 1GHz prosessor eller raskere

+ 256 MB RAM (512 MB RAM anbefales)

« 250 MB RAM for videografikk

« 250 MB ledig harddiskplass

+ 1024 x 768 skjermopplgsning

- Generisk Microsoft Bluetooth-driver’

" Ngdvendig for Bluetooth-kommunikasjon

NIOX® Panel-programvaren er tilgjengelig for nedlasting fra www.niox.com
som en del av NIOX®-Apps.

1. Last ned filene fra nettsiden.

2. Apne mappen og velg filen med navnet setup.exe.

3. Hvis .NET Framework 4.5, VC++ 2013 eller SQL Server Compact ikke er
installert, dpnes en installasjonsveiviser for hvert program, en om
gangen.

Godta lisensavtalen for programmene.

Folg instruksjonene og vent pa at programmene installeres.
Installasjonsveiviseren for NIOX® Panel apnes.

. Fglg instruksjonene og installer programmet.

Merk: Siste trinnet i installasjonen "Fjerne backup filer" tar noen
minutter.

No oo s

8. KIlikk pa Lukk nar installasjonen er fullfgrt.

20

9. Programmet er na tilgjengelig i startmenyen.

6.3 Koble til en datamaskin via USB

Du kan bruke en USB-kabel slik at NIOX VERO® kan kommunisere med en
datamaskin.

Et annet alternativ er Bluetooth-kommunikasjon (se hvordan Bluetooth
aktiveres i neste avsnitt).

Merk: Bruk kun USB-kabler fra NIOX®.
Artikkelnr. 12-1002

1. Sett USB-kabelen inn i instrumentet og koble den til en datamaskin.

2. En aktivert USB-tilkobling er indikert pa NIOX VERO® med et symbol pa
statuslinjen. o>

Merk: Ingen tilkobling opprettes hvis instrumentet star i
stremsparingsmodus.
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6.4 Koble til en datamaskin via Bluetooth
6.41 Aktivere Bluetooth-funksjonalitet .
1. Trykk pa knappen for innstillinger i hovedmenyen. o
2. Trykk pa knappen for malingsmodus. o=
Dette apner visningen for
konfigurasjonsmodi.

3. Merk av i avkrysningsruten for a aktivere Bluetooth. 9 Q

(Hvis merkingen fjernes, deaktiveres Bluetooth-kommunikasjon.)
Trykk pa OK for & bekrefte endringen. v
Da gar du tilbake til innstillingsvisningen.

En aktivert Bluetooth-funksjon indikeres med et symbol pa statuslinjen
* (forutsatt at instrumentet ikke er koblet til en datamaskin via kabel).

For & sla pa Bluetooth pa PCen ma du referere til bruksanvisningen for din PC.

6.4.2 Koble til via Bluetooth i NIOX® Panel

1. Trykk p8 e; i NIOX Panel-vinduet

2. Da apnes en sgkevisning. Velg den for & sgke etter enheter.
3. Velg instrumentet og klikk pd OK. &/

Merk: Ingen tilkobling etableres hvis instrumentet star i
stremsparingsmodus.
6.5 Konfigurasjon

1. Sla pa datamaskinen og skjermen.
Sla pa instrumentet.

Trykk pa Start eller Windows som vanligvis er plassert i nedre venstre
hjgrne av skjermen.
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4. Velg NIOX® Panel fra programlisten.

5. Sett USB-kabelen inni USB-porten pa NIOX VERO® og koble
den til USB-porten pa datamaskinen eller koble til via
Bluetooth. Dette ikonet vises i displayet for & indikere at det
er etablert en kobling og NIOX VERO® kjgres via fiernstyring.

6. NIOX® Panel-programmet apnes, og du kan starte betjening av
NIOX VERO®-instrumentet via datamaskinen.

Merk: Nar du starter NIOX® Panel for forste gang apnes dialogboksen for
tilkoblings detaljer
S 200 &b 12:34
>>»> @
T A B &
6.51 NIOX® Panel tilkoblingsmodul

Tilkoblingsmodul i NIOX® Panel benytter Microsofts sikre skytjeneste,
Microsoft Azure, til & automatisk overfgre tekniske data fra enheten via

internett til NIOX®,

Tekniske data som tidsangivelse, varslings koder og antall gjenveerende
malinger pd enheten og sensoren er mottatt. Denne informasjonen vil sikre
bedre service og support.

21
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NIOX® anbefaler & fylle ut detaljer i dialogen boksen for 4 tillate mottak av Endring av kontaktinformasjon
tekniske data og gi bedre service og stgttefunksjoner til sine kunder. For & redigere kontaktinformasjon trykker du pa ikonet med skyen ‘ i

. . . statuslinjen. Her finner du dialogboksen med kontaktinformasjon.
Obligatoriske felt er merket med *. Fullfgr disse, la boksen veere merket, og

klikk OK for a fortsette.
6.6 Fastvare oppdatering

Merk: Hvis NIOX VERO" firmware ikke er siste versjon vil NIOX® Panel
sperre om en firmware oppdatering.

NIOX® Cloud Connection - o x

Merk: lkke koble fra USB eller stramkabelen under fastvare oppdatering.

1. Koble instrumentet via USB. Kontroller at stremkabelen er koblet til.

2. Trykk pa knappen for oppdatering av fastvare og vent til oppdateringen

er ferdig.
o rer I - -

MPU FW update

Status
Serial ID 031100714

T somecin o e B
O IN PROGRESS
o . . . . . . ) . . Graphic 1D03-0000
Nar forbindelsen til Microsoft Azure er tilgjengelig vises et ikon med bilde av ac Comnected.
en sky ‘ i statuslinjen. G = 00:20 EC:

Dersom forbindelsen til Microsoft Azure er brutt, eller brukeren har valgt a

ikke sende tekniske data, vil ikonet med skyen vaere krysset ut. ‘
[

For & avgjgre pa et senere tidspunkt om du vil tillate NIOX® & samle inn data,
trykk avbryte og dialogboksen apner igjen neste gang NIOX® Panel startes,
eller trykk pa ikonet med skyen i statuslinjen.

3. Instrumentet vil automatisk starte pa nytt og koble til NIOX® Panel nar
oppdateringen er ferdig.

. o ) . . . . Merk: Nar FW-oppdateringen er fullfort, starter NIOX® Panel pa nytt.
For a avvise innsamling av NIOX® tekniske data (anbefales ikke) fiern krysset i

bunnen av vinduet og klikk pa OK.

Merk: Bare tekniske data og ingen pasientdata samles inn av NIOX®.
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6.7 Bruke NIOX® Panel

Merk: Knappene, symbolene og visningene ligner pa dem i NIOX® Panel A=
og NIOX VERO". :
A— A1003 10/16/2013 11:30:01 —n C
6.71 Male FeNO A1003 10/17/2013 12:15:20 D
Se "Male FeNO" pd sidel2 A2005 10/17/2013 10:32:52
8 ) ) A
FORSIKTIG. Ikke koble instrumentet fra datamaskinen under malings- og A 10/17/2013 10:32:22
analyseringsprosessen.
A2006 10/17/2013 10:17:46
6.7.2 Demonstrasjonsmodus 5
) B— € B F

Se “Demonstrasjonsmodus" pa side15

(A) Varslingskode, (B) Tilbake-knapp — gar tilbake til innstillingsvisning,
6.73 Endre innstillinger (C) Dato for varsling, (D) Rullefelt, (E) Last ned servicedata (brukes kun pd

Se “Endre innstillinger" pa side16 foresparsel fra NIOX®)

6.7.6 Utfere nesemalinger

6.74 Vis malingslogger . . .
Se brukerhandboken for NIOX VERO® nesemalingsmodus (002624)

Se "Vis malingslogger" pa side 17.

6.7.5 Vis varslingslogger

Varslinger lagres i instrumentet og kan vises nar som helst. Varslingskodene er
til bruk for NIOX® teknisk stgtte.

1. Trykk pa knappen for innstillinger i hovedvinduet. &

2. Trykk pa knappen for instrument. &3

3. Trykk pa knappen for varslingslogg.  p-
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7 Feilsgking

71 Varslingskoder og tiltak

Varselmeldinger og annen informasjon vises som en kode i
instrumentdisplayet. Tabellene nedenfor inneholder varslingskodene og
anbefalte tiltak for de ulike varslingskodene. Hvis varslingen ikke forsvinner,
kan du kontakte din lokale NIOX®-forhandler eller NIOX® teknisk statte.

Brukervarsli Skjerm Tiltak

nger

A10 ' " Utandingen er for sterk

Trykk pa tilbakeknappen og gjenta
malingen med mindre utandingstrykk.

Al ' ' Utdndingen er for svak

Trykk pa tilbakeknappen og gjenta
malingen med sterkere utadndingstrykk.

A12 ' " Maling mislyktes
Ingen utanding registrert eller brukeren
F},\ 7)ems- Pustet ikke utinnen 15 sekunder etter
inhalering. Trykk pa tilbakeknappen.
Gjenta prosedyren og pust inn i
s . instrumentet like etter inhalering.

Brukervarsli Skjerm

nger

A1 ' " Analysen ble avbrutt

Gjenta malingen uten & puste gjennom
handtaket under analysen.

<&
A21 Maling mislyktes
Fjern forstyrrende elementer (som
A2t tradlgse telefoner / mobiltelefoner eller
apparater som slipper ut gass). Trykk sa
= pa tilbakeknappen. Gjenta malingen nar

instrumentet er klart til bruk.

Start instrumentet pa nytt dersom
varslingen vedvarer.

Instrumentv  Skjerm

arslinger

AO1 Ustabil temperatur
f-\ Serg for at temperaturen er mellom +10
& og +35 °C. Vent til fgleren har stabilisert
U seg. Flytt om ngdvendig instrumentet til
o en annen plassering og start det pa
nytt.

b
i3

24

000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk



Kapittel 7 Feilsgking

Instrumentv  Skjerm

arslinger

Instrumentv  Skjerm

arslinger

AOQ2
A02
Q)
(&)
H A
AO3
N\
(W
H A
AO4
AO4 h
&
N §
AO5
A0S ﬁ D
B ==

i3

i

14

Folerstabilisering

Fjern forstyrrende elementer (som
tradlgse telefoner / mobiltelefoner eller
apparater som slipper ut gass). Vent til
fgleren har stabilisert seg.

Ustabil luftfuktighet

Kontroller at luftfuktigheten er mellom
20 % og 80 %. Vent til fgleren har
stabilisert seg. Flytt om ngdvendig
instrumentet til en annen plassering og
start det pa nytt.

Nedtelling av tid

Gjenveerende tid til instrumentet er klart
til bruk.

Las MMI
Hovedvisningsknappene lases nar

instrumentet er koblet til en datamaskin.
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AO6

AO07

AO08

AO09

Konfigurasjonskodefeil
Leveres bare fra NIOX® pa forespearsel.

Angitt konfigurasjonskode er feil. Angi
riktig konfigurasjonskode.

Kontakt NIOX® teknisk stgtte dersom
denne feilen vedvarer.

Advarsel om apent lokk.

Kontroller om batteri- eller fglerlokket er
apent, og lukk det om ngdvendig. Klikk
pa OK nar du er ferdig.

Batteriproblem
Lavt batteriniva eller annen feil.
Skift batteriet og klikk sa pa OK.

Nedtelling for kondensering

For hyppig bruk av instrument.
Gjenveerende tid til instrumentet har
tarket.
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Instrumentv  Skjerm

arslinger

Instrumentv  Skjerm

arslinger

A15

A22

A25

A26

i

2

li%4

Kondenseringsvarsel

Reduser malingsfrekvensen. Denne
malingsfrekvensen farer til
kondensering i instrumentet og gjer at
instrumentet ikke kan brukes pa 30
minutter.

Feil med minnetilgangen
Kontakt NIOX® teknisk statte.

Temperatur eller grunnlinje ble ikke
stabilisert innen 30 minutter

Kontroller at omgivelsestemperaturen
og den relative fuktigheten er innenfor
det spesifiserte omradet. Flytt om
ngdvendig instrumentet til en annen
plassering og start det pa nytt.

Selvtestfeil
Selvtesten av instrumentet mislyktes.
Start instrumentet pa nytt.

Kontakt NIOX® teknisk stgtte dersom
varslingskoden ikke forsvinner.
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A27

A28

A29

A30

A31

[ §
=3
[ §

A29

A30

e

Intern maskinvarefeil som ikke kan
repareres
Kontakt NIOX® teknisk statte.

Intern maskinvarefeil som kan
repareres

Kontroller at fgleren, batteriet og lokket
star i riktig posisjon, samt at slangen
ikke er bgyd. Start instrumentet pa nytt
nar du er ferdig.

Analysefeil

Feil med maling av
omgivelsestemperatur.

Klikk pa OK-knappen og gjer en ny
maling.

Feil med Bluetooth-tilkobling

Kontroller Bluetooth-tilkoblingen med
datamaskinen.

Klikk pa OK nar du er ferdig.

Feil med USB-tilkobling

Kontroller USB-tilkoblingen til
datamaskinen.

Klikk pa OK nar du er ferdig.
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Instrumentv  Skjerm

Instrumentv
arslinger

arslinger
A40
A40 i;:
By
Ad1
(0 ] l
mLo
A42
v
A80

X 2011-06-05

v

Ingen fgler er satt inn

Sett inn fgler. Se side 30 (skifte av fgler)
eller side 7 (farste innsetting av feler).

Folerfeil

Fjern forstyrrende elementer (som
tradlgse telefoner / mobiltelefoner eller
apparater som slipper ut gass). Forsgk a
gjenta malingen nar instrumentet klart.
Hvis alarmen vedvarer, slar du av
instrumentet, fierner og setter inn
fgleren og starter instrumentet pa nytt.

Sensorvarsel
Kontakt NIOX® teknisk stgtte.
Dette varselet indikerer at sensoren

kanskje stopper a fungere pa grunn av
feil pa batteriet.

Instrumentet er i ferd med a utlgpe
Bestill et nytt instrument. Denne
varslingen vises nar det er mindre enn
500 malinger igjen eller mindre enn 120
dager til utlgpsdato.

Trykk pa OK for & bekrefte.

A81

A82

A90

A91

X 2011-06-05

-\\/

v

X 2011-06-05

liod

liod

Foleren er i ferd med & utlepe

Bestill en ny fgler. Denne varslingen
vises nar mindre enn 10 % av malingene
gjenstar, eller det er under 2 uker til
utlgpsdato.

Trykk pa OK for & bekrefte.

Pustehandtaket er i ferd med a utlgpe

Denne varslingen vises nar mindre enn
100 malinger gjenstar, eller det er
mindre enn 2 uker til utigpsdato.

Trykk pa OK. Forbered & bytte
pustehandtaket.

Alle malinger pa instrumentet er brukt

Det er fortsatt mulig a vise malinger
som er lagret i instrumentminnet.

Alle malinger pa foleren er brukt.
Bytt ut fgleren. Se side 30.
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Instrumentv  Skjerm

arslinger
A92
(=3
[N ke H
A93
o
[N ke H
A94
‘g)\d
{#0 | X 2011-06-05
v
A95
o
‘g)xd
{#0 | X 2011-06-05
v

Utlgpsdatoen for instrumentet er nadd

Det er fortsatt mulig a vise malinger
som er lagret i instrumentminnet.

Utigpsdatoen for foleren er nadd. Bytt
ut feleren. Se side 30.

Pustehandtaket er utlgpt

Trykk pa OK. Bytt pustehandtaket. Se
side 29.

FORSIKTIG! NO-skrubberen pa
pustehandtaket inneholder
kaliumpermanganat og skal handteres
som farlig avfall i henhold til lokale
bestemmelser for avfallshandtering.

Utlgpsdatoen for pustehandtaket er
nadd
Bytt ut handtaket. Se side 29.

Det er fortsatt mulig a vise malinger
som er lagret i instrumentminnet.
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8 Forebyggende vedlikehold

81 Generelt vedlikehold

| falgende avsnitt beskrives tiltak for forebyggende vedlikehold. Du ma IKKE
forsgke a reparere instrumentet. Eventuelle forsgk vil gjgre garantien ugyldig,
og vi kan ikke garantere at ytelsen vil veere i henhold til spesifikasjonene.

ADVARSEL! IKKE rengjor omradet i umiddelbar nserhet av NIOX VERO®
med produkter som inneholder alkohol. Dette omfatter sprayer og
torkeservietter.

ADVARSEL! IKKE rengjor instrumentet eller handtaket med
produkter som inneholder alkohol. Dette omfatter sprayer og
torkeservietter.

1. Rengjegr instrumentet med en klut fuktet med vann eller en mild
sapelgsning

FORSIKTIG! Minimer bruken av Igsemidler

2. Rengjer pustehandtaket med en klut fuktet med vann eller en mild
sapelgsning.

Merk: Pustehandtaket og pasientfilteret er ikke beregnet for
sterilisering.
ADVARSEL!

« Pustehandtaket og instrumentet skal ikke rengjgres med aerosol

« Ikke bruk desinfeksjonsmidler eller tgrkeservietter som inneholder
alkohol, da disse kan gjgre permanent skade pa sensoren og
instrumentet.

«  Bruk ikke rensemidler i sprayform.
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« Pasientfiltre er merket bare til engangsbruk. Bruk alltid et nytt pasientfilter
for hver pasient. Gjenbruk pa flere pasienter kan gke risikoen for
krysskontaminering eller kryssinfeksjon.

. Denne enheten skal ikke vedlikeholdes av bruker. Ikke dpne enheten med
unntak av for bytte av sensor eller batteri, som beskrevet i denne
handboken.

« Ikke gjor forsgk pa a bytte sensor eller batteri mens enheten er i drift.

- lkke endre slangen til handtaket.

8411 Forebyggende inspeksjoner

Kontroller at NIOX VERO® fungerer skikkelig, ikke er skadet og at normale
driftsbetingelser er oppfylt far hver maling (se side 33).

Hvis er artikkel mangler eller er skadet, kontakter du din lokale NIOX®-
forhandler eller NIOX® teknisk stgtte.

8.2 Bytte forbruksartikler

8.21 Bytte pustehandtak

Pustehandtaket inneholder en NO-skrubber som kan brukes til 1000 malinger
eller i ett ar (det som kommer fgrst). Pustehandtaksvisningen brukes til & vise

statusen til pustehandtaket og til & tilbakestille bruksparametrene for
pustehandtaket.
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A -\/ #0003

2011-06-05 C

E— €|

(A) Pustehandtaksymbol, (B) Antall gjenveerende malinger, (C) Utleapsdato, (D)
Tilbakestillingsknapp for pustehandtaket, (E) Tilbake-knapp

Merk: Statusikonet til pustehandtaket blinker i statuslinjen to uker for
utlopsdato eller nar 10% av kapasiteten gjenstar. u:

Utfar felgende trinn for & bytte pustehandtaket:

1. Plasser enheten pa siden pa en jevn og sikker overflate.
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2. Fjern det brukte handtaket fra
instrumentet ved & skyve sokkelen
inn i enheten og trekke slangen
forsiktig ut.

3. Kast pustehandtaket.

FORSIKTIG! Pustehandtaket
inneholder kaliumpermanganat og skal
handteres som farlig avfall i henhold til
lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Ikke bruk et utlgpt pustehandtak igjen.

4. Fest et nytt pustehandtak til
instrumentet ved & trykke slangen
inn i sokkelen til trekanten ikke
lenger vises.

5. Trykk pa knappen for innstillinger i
hovedmenyen. O

6. Trykk pa knappen for
pustehandtak.

7. Trykk pa knappen for 4 tilbakestille
pustehandtaket. .@

8. Informasjonsvisningen for pustehandtaket dpnes for & bekrefte at
pustehandtaket er byttet. Trykk pa OK for & bekrefte innsetting av et nytt
pustehandtak og for 4 tilbakestille gjenveerende malinger til 1000 og
utlgpsdatoen til ett ar fra gjeldende dato. 7

Merk: Et trykk pa tilbake-knappen tar deg tilbake til innstillingsvisningen
uten 4 registrere endringer. &
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8.2.2 Bytte NIOX VERO"-faler
1. Sla av instrumentet.

2. Apne rommet bak pa instrumentet med en skrutrekker. Vri svingleddet
for & frigjore foleren.

3. Fjern den gamle fgleren.
4. Settinnen ny fgler.

ADVARSEL! Du ma ikke
bergre eller rengjgre den hvite
fglermembranen.

ADVARSEL! Veer forsiktig nar
du apner fglerboksen. Innsi-
den av dpningen kan ha

skarpe kanter. -
5. Vri svingleddet for & lase.

6. Sett lokket pa plass igjen.

FORSIKTIG! Kontroller at det ikke er noen fremmedlegemer eller partikler i
fglerrommet fgr du lukker det.

8.2.3 Bytte batteri

Hvis det oppladbare batteriet ikke lades skikkelig, ikke fungerer eller krever
lading oftere enn normalt, bgr det byttes ut.
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Merk: Bruk kun oppladbare batterier fra NIOX®.

(Typenr. BJ-G510039AA, artikkelnr. 12-1150)

Batteriet er plassert i rommet bak pa
instrumentet.

1. SId av instrumentet.

2. Apne lokket til batterirommet (se
side 30).

3. Fjern det gamle batteriet og sett
inn et nytt batteri.

4. Lukk lokket igjen.

FORSIKTIG! Brukte batterier skal
resirkuleres i henhold til lokale ordninger for oppladbare batterier.

8.3 Driftstid

8.31 NIOX VERO"-instrument
Maks. fem ar etter driftsstart eller 15 000 malinger (det som kommer farst).

Brukeren blir bedt om utlgpsparametre via displayet pa enheten. Det er ikke
mulig & utfere flere malinger etter utlgp. Lagrede malingsdata kan imidlertid
fortsatt hentes.

8.3.2 NIOX VERO"-fgler

Driftstiden er maksimalt 12 maneder etter at pakningen apnes og den
installeres i NIOX VERO" eller til utigpsdatoen som er angitt pa fgleren (det som
kommer forst).

Foleren utlgper etter at det forhandsprogrammerte antallet malinger er utfert,
eller etter ett ar (det som kommer fgrst). Nar mindre enn 10% av antall malinger
gjenstar, eller det er under to ukers bruk igjen, vises en melding i displayet.
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8.3.3  NIOX VERO"-pasientfilter

Holdbarheten til NIOX VERO®-pasientfilteret er tre ar fra produksjonsdato i
uapnet pakning.

NIOX VERO"-pasientfilteret skal byttes for hver pasient. Gjenbruk pa flere
pasienter kan gke risikoen for krysskontaminering eller kryssinfeksjon. Det
samme filteret kan brukes om igjen pa samme pasient for flere forsgk under
samme gkt.

84 Kassering av instrument og tilbehar

ADVARSEL! NIOX VERO® og pustehandtaket inneholder kaliumpermanganat.
Brukte eller utlgpte instrumenter og handtak skal kastes som farlig avfall i
henhold til lokale avfallshandteringsbestemmelser.

Brukte eller utlgpte folere bgr resirkuleres i henhold til lokale
resirkuleringsordninger for elektronisk utstyr.

Brukte batterier skal resirkuleres i henhold til lokale resirkuleringsordninger for
oppladbare batterier.

Brukte pasientfiltre skal resirkuleres i henhold til lokale resirkuleringsordninger
for biologisk avfall.

Merk: Det er et ekstra litiummangandioksid-batteri (LiMnO,) inne i
instrumentet i tillegg til det utskiftbare, oppladbare batteriet.
Merk: Det er et sglvoksidbatteri og et LiMnO,-batteri i fgleren.

NIOX VERO® samsvarer med RoHS.

8.5 Returforsendelser

Ved returforsendelser kan du kontakte din lokale NIOX®-representant eller
NIOX AB.
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9 Sikkerhetsinformasjon

941 Advarsler
Se “Advarsler" pa side4

9.2 Forsiktighetsregler

- Mobiltelefoner, tradlgse telefoner og apparater som slipper ut gass, kan
forstyrre instrumentet og gjere det umulig & utfgre en maling.

» Instrumentet kan produsere noe varme under normal drift. Temperaturen
kan stige opptil 5 °C over omgivelsestemperaturen. Pass pa at
ventilasjonsapningene ikke er blokkert. Instrumentet ma ikke plasseres
pa en seng, en sofa, et teppe eller andre myke flater.

. Utandet pust inneholder vanndamp som kan lage kondens inne i
instrumentet. Ved sveert mye bruk over kort tid, finnes det en risiko for
at det oppstar vannkondens inne i NIOX VERO®.

Ved kontinuerlig bruk kan det vanligvis gjeres maks. 10 utdndinger/time
med NIOX VERO"®. Det er imidlertid mulig & gjere 20 utandinger pa én
time hvis instrumentet far en pause pa minst 30 minutter for neste
utdndingsgkt. Utdndinger omfatter mislykkede og vellykkede malinger.

. Fgleren skal oppbevares i udpnet originalforpakning fer montering. Se
side 39 for betingelser for transport og oppbevaring.

+ Fgleren er fglsom for endringer i omgivelsestemperatur og fuktighet..
Den beste ytelsen oppnas under stabile omgivelsesforhold. Se anbefalte
omgivelsesforhold pa side 33. Hold enheten unna vinduer, direkte
solskinn, radiatorer, komfyrer eller &pen ild for & unnga ustabile forhold.

« Hvis enheten transporteres fra ett sted til et annet, kan det veere
nedvendig med en lengre stabiliseringsperiode for det foretas malinger.
Se anbefalte transportbetingelser i avsnittet "Transport og oppbevaring"
pa side 39. Bruk alltid en veske under transport.

. Pass pa at gassutlgpet (fire parallelle dpninger til venstre for lokket) pa
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baksiden av enheten ikke er dekket til.

- Enheten inneholder et litium-ionbatteri, som kan fare til gkt risiko for
varme, rgyk eller brann hvis det behandles pa feil mate. Ikke apne, knus,
varm til over 60 °C eller forbrenn.

. Veer forsiktig nar du apner fglerboksen. Innsiden av apningen har skarpe
kanter.

« Oppbevar fgleren utilgjengelig for barn.

. Personer som kobler eksternt utstyr til signalinn- og utgangene pa denne
enheten, har opprettet et medisinsk elektrisk system, og er derfor
ansvarlig for at systemet samsvarer med kravene i IEC 60601-1.

. En datamaskin som kobles til USB-koblingen, ma vaere sertifisert for en
av standardene IEC 60601-1, IEC 60950 eller lignende med sikker, ekstra
lav spenning pa USB-portene.

- Dentilkoblede datamaskinen skal plasseres unna pasienten. Ikke bergr
den tilkoblede datamaskinen og pasienten samtidig.

9.3 Stoffer som forstyrrer FeNO-maling

Kjente pasientfaktorer som kan forstyrre FeNO-malinger er beskrevet i ATS/
ERS-anbefalingene for standardiserte prosedyrer for online og offline maling
av utandet nitrogenoksid fra andedrettssytem og nese (Am j Respir Crit Care
Med 2005; 171:912-930)

924 Elektromagnetisk immunitet

NIOX VERO® er testet for & samsvare med stralings- og immunitetskravene
som er beskrevet i deler av IEC 61326-serien for elektrisk malingsutstyr,
kontroll og laboratoriebruk, og samsvarer med de generelle kravene i
IEC 60601-1-2:2007 for grunnleggende sikkerhet og viktig ytelsesstandard:
Elektromagnetisk kompatibilitet — krav og tester.
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FORSIKTIG! Disse grensene er satt for & gi beskyttelse mot skadelig
interferens i en typisk medisinsk installasjon. Men pa grunn av den gkte bruken
av utstyr som sender ut radiofrekvens, samt andre kilder til elektrisk stgy i
helsevesen og hiemmemiljger, for eksempel basestasjoner for radio, mobil- og
tradlese telefoner og mobilradioer, amatgrradioer, AM- og FM-radiosendinger
og TV-sendinger, er det derfor mulig at hgye nivaer av slik interferens kan fgre
til at ytelsen til instrumentet forstyrres, pa grunn av naerheten til eller styrken
en slik kilde har. Hvis unormal ytelse oppdages, er det mulig at du ma endre
retningen til eller flytte NIOX VERO"®.

ADVARSEL! NIOX VERO® skal ikke brukes like ved eller stablet med annet
elektronisk utstyr.

9.5 Elektromagnetisk straling

FORSIKTIG! Dette utstyret er beregnet og testet for CISPR 11 klasse A. | et
hjemmemiljg kan det gi radiointerferens, og du ma derfor gjgre ngdvendige
tiltak for & dempe interferensen.

Se www.niox.com for
elektromagnetisk straling.

veiledning og erkleering fra produsenten om

9.6 Driftsbetingelser

Serg for stabile driftsforhold ved & unngd a plassere instrumentet i direkte
sollys, i naerheten av varmekilder eller ventilasjon. NIOX VERO?® fungerer innen
spesifiserte omrader under fglgende forhold:

«  NO i omgivende luft opptil 300 ppb
Utfer en maling av omgivende Iuft for & kontrollere NO. Se side 16.

. Temperaturomrade mellom +10 og +35 °C
- Relativ fuktighet pa mellom 20 og 80%, ikke-kondenserende
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«  Omrade for atmosfaerisk trykk mellom 700 og 1060 hPa

Ytelsen skal opprettholdes ved kontinuerlig maling med en frekvens pa oppitil
10 mélinger/time.

Utandet pust inneholder vanndamp som kan lage kondens inne i
instrumentet. Ved sveert mye bruk over kort tid, finnes det en risiko for at
det oppstar vannkondens inne i NIOX VERO®.

Ved kontinuerlig bruk kan det vanligvis gjgres maks. 10 utdndinger/time med
NIOX VERO’. Det er imidlertid mulig & gjere 20 utandinger pa én time hvis
instrumentet far en pause pa minst 30 minutter for neste utandingsokt.
Utandinger omfatter mislykkede og vellykkede malinger. Se ogsa side 32.

9.61 Begrenset garanti

NIOX AB gir en begrenset garanti pa dette instrumentet og originalt tilbehgr
som ble levert med instrumentet. Betingelsene defineres ved kjgp av artiklene.

Du ma IKKE forsgke & reparere instrumentet. Eventuelle forsgk vil gjere
garantien ugyldig, og vi kan ikke garantere at ytelsen vil veere i henhold til
spesifikasjonene.

9.6.2 Stotte

Kontakt din lokale NIOX®-forhandler eller NIOX® teknisk stgtte dersom du
stgter pa problemer som ikke lar seg lgse ved hjelp av informasjonen i denne
handboken.

Se baksiden for
henvendelser:

kontaktdetaljer. fglgende informasjon ved

Oppgi
« Navn, adresse og telefonnummer.

« Serienummer for bade instrument, handtak og foler.
« Beskrivelse av problem (sa grundig som mulig)

» Feilkoder eller lister
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9.7 Informasjonssikkerhet

NIOX® har et cybersikkerhetsprogram som bestar i & vurdere
sikkerhetsrisikoene vare og ta i bruk begrensninger for & forhindre
uautorisert tilgang.

NIOX VERO"-enheten kobles ikke til sykehusnettverk eller Internett nar den
fungerer som tiltenkt i helsetjenesteleverandgrens setting. Den
kommuniserer med det tilkoblede NIOX® Panel-programmet via USB eller
Bluetooth. NIOX® Panel er et PC-program som bare formidler enhetsdata til
Microsoft Azure Cloud ved hjelp av HTTPS-kryptert kommunikasjon til et
programmeringsgrensesnitt i form av et nettbasert program

9.71 Tilgang til Panel-programmet og NIOX VERO"-enheten

Uautorisert tilgang gjennom Internett til NIOX® Panel pd en lokal PC
begrenses ved hjelp av et programpassord, SQL-beskyttelse og .Net-
forvillelse.

Omvendt utvikling av programvaren, fastvaren og maskinvaren til
NIOX VERO®-enheten forhindres gjennom kildekodeforvillelse, fastvare-
kryptering, protokoller for begrenset kommunikasjon samt bruk av et eget
operativsystem utviklet for enheten.

Uautorisert tilgang til informasjon fra NIOX VERO®-enheten gjennom en
Bluetooth-tilkobling  forhindres av en Bluetooth-sikkerhets-PIN-kode
hardkodet i Panel-programvaren og kryptering av tilkoblingsdata utfgrt av
Symantec.

Installasjons-USB-pinnene for Panel er 1ast for skrivetilgang, og brukeren ma
folge egen IT-policy for & sikre at beskyttelsen av skadelig programvare for
arbeidsstasjonen/nettverket er aktivert for & forhindre at USB-stasjonen
kompromitteres gjennom skadelig programvare.
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Brukerne skal fglge retningslinjene for fysisk sikkerhet i deres lokale
helsetjenesteleverandgrsystem for & forhindre uautorisert fysisk tilgang til
enheten eller NIOX" Panel.

97.2 Tilgang til pasientidentifiserbar informasjon

NIOX® samler ikke inn personidentifiserbar informasjon fra brukeren eller
pasienten. NIOX® mottar bare tekniske data som tidsstempler, varselkoder
og informasjon om antallet gjenveerende malinger pa enheten og feleren for
kundestgtteformal, hvis brukeren samtykker til det.

Pasient-ID-en er valgfri informasjon som kan angis av brukere og brukes til &
skille pasienter for hver maling. Brukeren ma overholde lokale lover og
forskrifter om personvern for pasienter nar brukeren genererer og bruker
unike pasient-ID-er.

973 Beskyttelse ved dataoverfgring og skylagring

2

Et Azure skysikkerhetssystem brukes til & ivareta sikkerheten ved
dataoverfgring og -lagring.

Dataene krypteres nar de sendes fra programmet til skylen, og nar de skrives
til lagringsplasseringen. Tilgangen til lagringskontoen styres ved hjelp av
rollebasert tilgangskontroll og Azure Active Directory, og det kan bare gis
tilgang ved bruk av delte tilgangssignaturer. Godkjenningsmetoden for hver
tilgang spores ved hjelp av analysefunksjoner.
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10 Referanseinformasjon

1041

1014

A E> <@ 81 @ <

101.2

Knapper og beskrivelser

Kontrollknapper

OK — godta endringer /
verifisere resultat

Angre — lukker visning
uten & lagre endringer

Tilbake

Slett-knapp

Hopp over

Reduser/trinn nedover

@k/trinn oppover

Avkrysningsrute (ikke
aktiv)

Avkrysningsrute (aktiv)

Hovedmeny -knapper

Malingsmodus 10

Malingsmodus 6 s

Innstillinger

] Slett

m
/ Rediger

Q?’ Angi konfigurasjon
OEMO

.@ Tilbakestill handtak

12 Klokkeslett/dato (aktiv for
tilbakestilling)

Demo

} Start maling av omgivende luft

} Start 10 s maling

} Start 6 s maling

6s

ﬁ Demo

2 Pasient-ID
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Knapper for innstillingsvisning

Konfigurasjon @:
Volum
Varslingslogger

Instrumentstatus

Q
Klokkeslett og dato

Symboler og beskrivelser

Statuslinje

Batteri — fulladet

Batteri <87 % ladet ﬁl
Batteri <62 % ladet e 100
Batteri <37 % ladet |-\\\
Batteri <12 % ladet ; £
Bluetooth aktivert 0
Instrument koblet til via 13:34
usB

Lyd — demp

Pasientmalinger
Malinger av omgivende luft
Pustehandtakstatus

Aktiver Bluetooth

Pustehandtak — utlgper straks
eller er utlgpt (blinker)

Instrument — utlgper straks eller
er utlgpt (blinker)

Fglerstatus — etterfulgt av antall
gjenveerende malinger

Fglerstatus — ingen faler

Advarsel — temperaturen er
utenfor omradet for drift

Advarsel — fuktigheten er utenfor
omradet for drift

Klokkeslett
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Tilkoplet Microsoft Azure ‘ Ikke tilkoplet Microsoft Azure

(Kun vist i NIOX® Panel

(Kun vist i NIOX® Panel statuslinje)

statuslinje)

10.2.2 Display

A
Q

Q'

10.3

36

Fremgangslinje for analyse
Volumlinje
Generell advarsel

Skjermkode - riktig
Skjermkode — feil
Resultatskjerm — maling av omgivende luft

Sky — trykk innenfor grensene
Sky — mal nadd

Sky — advarsel om for sterkt eller svakt trykk

Symbolforklaring

Ansvarlig produsent

Produktet oppfyller kravene i gjeldende europeiske direktiver

Elektrisk sikkerhet for anvendte deler type B:
Pustehandtak og pasientfilter

= B REISS®E x I

HEgre

EU-direktivet 2012/19/EF om elektrisk og elektronisk avfall.
Produktet bgr resirkuleres i henhold til lokale ordninger for
elektronisk utstyr.

EU-direktivet 2006/66/EF om alle batterier og akkumulatorer
gjelder for dette produktet. Batteriet i dette produktet bgr
resirkuleres i henhold til lokale ordninger for batterier.

Se brukerveiledningen
Utlgpsdato

Begrensning for transport- og oppbevaringstemperatur

Bare til engangsbruk
Enhet for in vitro-diagnostikk

Begrensning for relativ fuktighet for transport og oppbevaring
Begrensning for atmosfaerisk trykk ved transport og oppbevaring
Utstyret er beskyttet med DOBBEL ISOLERING eller FORSTERKET
ISOLERING

Enheten inneholder en radiofrekvenssender (RF) (Bluetooth)
NRTL-listed

Kun til bruk etter henvisning

Produksjonsdato

Medisinsk utstyr
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11 Tekniske data

114 Mal og vekt

Hgyde: 145 mm

Bredde: 185 mm

Dybde: 41 mm

Instrumentets vekt med fgler: 1kg

Elektriske data

Utstyret samsvarer med kravene i IEC
60601-1 og IEC 61010-1. Klasse Il ME-
UTSTYR med ekstern strgmtilfgrsel, og
som ME-UTSTYR MED INTERN
STROMTILFZRSEL med strgm fra batteri.

1.2

Elektrisk
sikkerhetsklassifisering:

Nettspenning: 100-240 V ~ 47-63 Hz

Tilleggsspenning 5V m———

(ekstern strgmadapter):

Strgmforbruk: <15 VA
1.3 Stoyniva

<65 dBA, ved en avstand pa 1m

1.4 Utadndet NO - ytelsesdata

Det er verifisert at instrumentet oppfyller den spesifiserte ytelsen ved et
temperaturomrade pa mellom +10 og +35 °C, et omrade for relativ fuktighet pa
mellom 20 og 80% og et trykkomrade pa mellom 700 og 1060 hPa.
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Maleomrade:

FeNO: 5 til 300 ppb

Laveste pavisningsgrense: 5 ppb

Fastsetting ved analyse av gasskonsentrasjoner rundt og under
pavisningsgrensen. 5 ppb var laveste paviselige niva.

1.5 Linearitet

Firkantet korrelasjonskoeffisient r2 > 0,998, helling 0,95-1,05, oppfanget
+ 3 ppb.

1.6 Presisjon

< 3ppb av malt verdi for verdier < 30 ppb, < 10% av malt verdi for verdier > 30
ppb. Uttrykt som standardavvik for gjentatte malinger med samme instrument,
ved bruk av en sertifisert gasskonsentrasjon for referansestandard for
nitrogenoksid.

17 Noyaktighet

+ 5 ppb for malte verdier < 50 ppb eller 10% av malt verdi for verdier
> 50 ppb. Uttrykt som gvre 95% tillitsgrense, basert pa et absolutt gjennomsnitt
av forskjeller fra sertifisert gasskonsentrasjon av nitrogenoksid.

1.8 Sammenligning av metode

< 10 ppb for verdier < 50 ppb, < 20% for verdier > 50 ppb. Uttrykt som
forskjellen mellom en NIOX MINO® FeNO-verdi og korresponderende FeNO-
verdi malt med NIOX VERO®-instrument fra NIOX®.

1.9 Inhaleringsparametre

Inhaler til total lungekapasitet (TLC) fer utanding starter. Inhalering i
instrumentet utlgses av et trykk pd — 3 cm H,0.
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1110  Utandingsparametre

Utandingstid: Foretrukket modus: 10 s

Pediatrisk modus: 6 s

Alle utdndinger skal utfgres ved et utdndingstrykk pa 10-20 cm H,0, slik at
en fast stremningshastighet pa 50 + 5 ml/s kan oppnas. Instrumentet stopper
malingen ved trykk utenfor intervallet. Varsellyder ved 10-12 og 18—20 cm
HZO.

1M Viktige funksjoner
Viktige funksjoner pad NIOX VERO bestar av

1. Maling av konsentrasjon av NO i utandet pust fra mennesker
2. Kontroll av pust for handtering av astma i samsvar med ATS/ERS

NIOX VERO® inneholder intern overvakingsfunksjonalitet for sikkerhet og
viktige funksjonsparametre. Det er ikke ngdvendig med gjentatt testing for a
opprettholde viktige funksjoner eller grunnleggende sikkerhet.

11412 Minnekapasitet
Opptil 15 000 malinger, avhengig av stgrrelsen pa malingsfilene.

143 Pasientfilter

NIOX VERO®-pasientfilteret er merket til engangsbruk og skal byttes for hver
pasient. Gjenbruk pa flere pasienter kan gke risikoen for krysskontaminering
eller kryssinfeksjon. Det samme filteret kan brukes om igjen pd samme
pasient for flere forsgk under samme gkt.

Bakterie- og virusfilter er CE-merket i samsvar med direktivet for medisinsk
utstyr 2017/746, klasse I.
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1114 Bluetooth
NIOX VERO® har en Bluetooth-sender/-mottaker i klasse 2 med:

. Frekvensband pa 2402 MHz ~ 2480 MHz.
« Moduleringsmetode

« 0,5 BT gaussfilter 2 FSK moduleringsindeks: 0,28 ~ 0,35 (grunnrate 1
Mbps)
« T1/4-DQPSK (EDR 2 Mbps)
« 8 DPSK (EDR 3 Mbps)
. ERP

« Kraftklasse 2

111441 RED-direktivet

NIOX® AB erkleerer herved at denne NIOX VERO® samsvarer med de viktige
kravene og andre relevante bestemmelser i direktiv 2014/53/EF.

1115  Kapasitet for oppladbart batteri

Bruk kun strgmadapteren eller USB-kabelen fra NIOX® til & lade batteriet.
Kapasitet: Ca. 30 malinger per dag eller 36 timer standby i omgivelser med
25 °C.

Levetid: Minst ett ar ved normal bruk.

Ladetid: < 8 timer under normale forhold.

Redusert kapasitet og/eller nar batteriet ikke blir fulladet pa 8 timer indikerer
at batteriet bgr byttes.

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

Merk: Instrumentet ma veere slatt avdersom du vil lade batteriet via USB-
kabel.
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1116  Instruksjoner for transport og oppbevaring

FORSIKTIG! Bruk alltid en lukket veske eller boks til transport og oppbevaring
av NIOX VERO".

Kontroller at instrumentet er slatt av og koblet fra stramforsyningen.

Fjern pasientfilteret og sett den beskyttende hetten pa handtaket.
Plasser instrumentet og tilbehgr i vesken og lukk den.

>woN e

Kontroller at oppbevaringsforholdene er riktige i henhold til anbefalingene
for NIOX VERQ® inkludert fgler.

111641 Transport og oppbevaring i udpnet originalpakning

Atmosfaerisk
trykk

Relativ
luftfuktighet
(ikke-
kondenserende)

Temperatur

NIOX VERO"- 500-1070 hPa

instrument

10-35°C 10-80%

NIOX VERO®- | 5-35°C 10-99% 700-1070 hPa

foler

Hvis instrumentet transporteres fra ett sted til et annet med ulike forhold, kan
det veere ngdvendig med en lengre stabiliseringsperiode fgr malingene kan
gjenopptas.
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1116.2 Transport og oppbevaring etter at pakningen er apnet

Temperatur Relativ Atmosfaerisk
luftfuktighet trykk
(ikke-
kondenserende)
NIOX VERO"®- 10-35°C 20-80% 700-
instrument 1060 hPa
NIOX VERO®- 10-35°C 20-80% 700-
foler 1060 hPa
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® . .
12 NIOX VERO?" deler og tilbehor 122 Tilbeher
NIOX VERO® testsett 100 (12-1810)
FORSIKTIG! Nar du velger tilbehgr til NIOX VERO®, ma du vaere oppmerksom Inneholder: 1 faler* for 100 tester og 100 NIOX VERO®-filtre

pa at alt tilbehgr som ikke anbefales av NIOX AB, kan fere til darligere ytelse, \

skade pa NIOX VERO"-produktet, brann, elektrisk stgt, personskade eller NIOX VERO" testsett 300 (12-1830) ‘

materielle skader. Produktgarantien dekker ikke produktfeil eller skade som Inneholder: 1 fgler* for 300 tester og 300 NIOX VEROfiltre
. ; . ® 3 . .

skyldes bruk av ikke-godkjent tilbehgr. NIOX® patar seg ikke noe ansvar for NIOX VERO" testsett 500 (12-1850)

helse- og sikkerhetsproblemer eller andre problemer som skyldes bruk av . " © o
| holder: 1 fgler* for 500 test 500 NIOX VERO"-filt
tilbehgr som ikke er godkjent av NIOX®. nnenolder. 1 1oler-tor esterog tre

* NIOX VERO"-fgler

1241 Deler inkludert i NIOX VERO®-pakningen Fo.rhal.']clskallbrert er:gangsﬂaleer for 100, .300 eller 502 malmger.
. Driftstid: Maks. 12 maneder nar montert i NIOX VERO?" eller til utlgpsdatoen
(Artikkelnr: 12-1100)

som er angitt pa feleren (det som kommer farst).
NIOX VERO®-instrument (12-1000)

NIOX® Apps (12-1004)
NIOX VERO" pustehandtak (12-1010) NIOX® Apps-programvaren er tilgjengelig for nedlasting fra www.niox.com.

NIOX VERO-handtakshette (12-1009) NIOX VERO® nesesett (12-1065 barn, 12-1045 voksen)
NIOX VERO® stremadapter (12-1120)

NIOX VERO" stremledning (12-1130)

NIOX VERO® USB-kabel (12-1002)

NIOX VERO"-batteri (typenr. BJ-G510039AA, Artikkelnr. 12-1150)
NIOX VERO"-stativ (12-1001)

NIOX VERO" brukerhandbok (000696)
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13 Vaktsomhet

NIOX®, som er en produsent av medisinsk utstyr, ma ha et vaktsomhetssystem
for & rapportere til helsemyndighetene om uheldige episoder som har oppstatt
med NIOX®s medisinske produkter.

Formalet med vaktsomhetssystemet er & ivareta helsen og sikkerheten til
pasientene, brukerne og andre som bruker medisinske produkter, ved &
redusere sannsynligheten for at samme type negativ hendelse gjentas. Dette
oppnas ved at den som opplever en slik hendelse, umiddelbart rapporterer om
denne, slik at det blir mulig 3 tilrettelegge for korrigerende og forebyggende
handlinger.

En uheldig hendelse defineres som: En funksjonsfeil eller svekkelse i
egenskapene og/eller ytelsen til et instrument, eller en mangel i merkingen
eller bruksanvisningen, som kan fgre til eller kan ha fert til dgd hos en pasient
eller bruker eller til en alvorlig forringelse av hans/hennes helsetilstand.

Produsenter av medisinsk utstyr er forpliktet til & rapportere om negative
hendelser til nasjonale helsemyndigheter innen 10 eller 15 dager, avhengig av
hvor alvorlig hendelsen er.

Enhver bruker av NIOX®s produkter som opplever en negativ hendelse relatert
til produktet, ma gyeblikkelig rapportere dette til NIOX® og den kompetente
myndighet i medlemslandet der hendelsen oppstod.

Rapporteringen kan gjgres via e-post, faks eller telefon. Rapporten bar
inneholde fglgende informasjon:

- Nar og hvor skjedde hendelsen?
» Hvilket produkt/tilbehgr var involvert?
« Var hendelsen relatert til bruksanvisningen for produktet?

- Var risikoen forutsigbar og medisinsk forsvarlig med tanke pa mulige
fordeler for pasienten?

000696-10 NIOX VERO"® Brukerhandbok norsk

. Ble resultatet negativt pavirket av en pasients allerede eksisterende
tilstand?

Rapporten skal sendes til NIOX®s lokale representant og den kompetente
myndighet i medlemslandet der hendelsen oppstod.
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Informasjonen i dette dokumentet kan bli endret.
Endringer vil bli annonsert nar de skjer.

Basert pa selskapets immaterielle eiendom utvikler og kommersialiserer NIOX® Group Plc
produkter for overvaking av nitrogendioksid (NO) som en markgr for inflammasjon.
Det gjgr det mulig & forbedre behandlingen av og omsorgen for pasienter med inflammasjoner i luftveiene.

Patenter:

NIOX®-produkter er beskyttet av en rekke patenter i USA, Europa og en rekke andre land.

NIOX AB, et ISO 13485-sertifisert selskap

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Sverige
Telefon: +46 18 32 88 37, E-post: techsuport@nioc.com
www.hiox.com
Copyright 2025 NIOX AB, Uppsala, Sverige.

NIOX® og NIOX VERO® er registrerte varemerker som tilhgrer NIOX AB.
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