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stato infiammatorio delle vie respiratorie 

Manuale d’uso



Promemoria
È importante attenersi alle condizioni specificate qui di seguito:

• Temperatura ambiente: da +10°C a +35°C 
• Umidità: da 20% a 80% (senza condensa)
• I telefoni cellulari, quelli senza fili e apparecchi che emettono gas 

potrebbero interferire con lo strumento e devono quindi essere tenuti 
a distanza. Le interferenze potrebbero rendere impossibile 
l'esecuzione delle misurazioni.

• L’espirato contiene vapore acqueo che può condensarsi all’interno 
dello strumento. L’utilizzo intensivo in un breve lasso di tempo 
determina un rischio di condensa all’interno del NIOX VERO®. 
Durante l’uso continuo, normalmente si possono effettuare come 
massimo 10 espirazioni/ora con il NIOX VERO®. È tuttavia possibile 
eseguire 20 espirazioni/ora se al loro termine lo strumento viene 
tenuto a riposo per un minimo di 30 minuti prima della sessione 
successiva. Il numero di espirazioni include sia le misurazioni riuscite 
sia quelle non andate a buon fine.

• Evitare di far sgocciolare acqua o altri fluidi sullo strumento o sul 
sensore.

• Usare sempre una valigetta o una sacca chiusa (si consiglia la sacca 
NIOX VERO®) per il trasporto e la conservazione del NIOX VERO®.

• Dopo aver inserito un nuovo sensore, si raccomanda di attendere tre 
ore con lo strumento acceso prima di eseguire una misurazione.

• Vita utile dello strumento NIOX VERO®: massimo 5 anni di utilizzo o 
15.000 misurazioni o la data di scadenza indicata sul dispositivo, a 
seconda della condizione che si verificherà per prima.
I 5 anni di utilizzo si calcolano a partire dalla prima misurazione di NO 
effettuata con il dispositivo. 

• Vita utile del sensore per NIOX VERO®: Massimo 12 mesi 
dall'installazione nello strumento NIOX VERO® o data di scadenza 
indicata sul sensore, a seconda della condizione che si verificherà 
per prima.

AVVERTENZA! 
L’uso di sostanze contenenti alcol in prossimità dello strumento 
NIOX VERO® può produrre risultati di misurazione errati.

NON pulire lo strumento o l’impugnatura con prodotti o con spray 
contenenti alcol!

Non utilizzare sostanze contenenti alcol sullo strumento NIOX VERO® o 
in prossimità dello stesso. Questo divieto riguarda tutti gli agenti 
detergenti impiegati per pulire il dispositivo o gli altri strumenti dell’area, 
nonché le salviette disinfettanti o gli spray utilizzati sui pazienti.

ATTENZIONE!: Non utilizzare NIOX VERO® in prossimità di aree in cui
vengono utilizzate sostanze volatili come ad esempio fluidi organici o di-
sinfettanti. Prestare particolare attenzione agli aerosol e ai bagni per di-
sinfezione (a prescindere dal fatto che siano contenitori aperti o bagni a
ultrasuoni).
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1 Informazioni importanti

1.1 Prima di usare NIOX VERO®, dispositivo per la 
valutazione dello stato infiammatorio delle vie 
respiratorie

NIOX VERO® può essere impiegato esclusivamente nelle modalità indicate in
questo manuale, da personale sanitario qualificato. L'addestramento si ottiene
solo tramite attenta lettura del presente manuale. Leggere tutte le istruzioni
per l'uso e accertarsi di aver compreso perfettamente le informazioni sulla
sicurezza.

1.2 Informazioni su questo manuale
Manuale d’uso NIOX VERO®-codice 000700, versione 14, rilasciato in
ottobre 2025. Il numero della versione software installata nello strumento è
individuabile nelle impostazioni. Per istruzioni su come visualizzare la versione
del software installato nello strumento, vedere pag. 19.
Le informazioni presenti in questo documento sono soggette a modifiche.
Eventuali modifiche saranno riportate nel manuale da NIOX® a mano a mano
che si rendono necessarie.

Il Manuale d'uso riporta le istruzioni sull'utilizzo del NIOX VERO®. Contiene
istruzioni passo-passo numerate, corredate da istantanee delle schermate e
altre illustrazioni. Le possibili scelte all'interno dei passi sono evidenziate da
elenchi puntati.

1.3 Conformità
NIOX VERO® ha il marchio CE previsto dalla Direttiva sui dispositivi medico-
diagnostici in vitro 98/79/CE. 
NIOX VERO® è conforme alla normativa RoHS.

1.4 Ditta produttrice responsabile e contatti: 
Indirizzo di posta:
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Svezia

Sede Operativa:
Hansellisgatan 13
SE-754 50 Uppsala

www.niox.com

Produttore della batteria:
Panasonic Energy Co., Ltd.
1-1 Matsushita-cho, Moriguchi City, Osaka 570-8511, Japan
Batteria al litio-biossido di manganese (LiMnO2) prodotta presso: PT. 
Panasonic Gobel Energy Indonesia
Kawasan Industri Gobel, Jl. Teuku Umar Km.44 Telaga Asih Cikarang Barat, 
Kab. Bekasi 17530, Jawa Barat – Indonesia
Batteria ricaricabile prodotta presso: Panasonic Energy (Wuxi) Co., Lrd.
NO.40 Changjiang Rd. Wuxi New Area 214028 P.R. China

Simbolo Descrizione

AVVERTENZA Indica potenziali situazioni di rischio che, se non evitate, 
possono condurre a danni o lesioni.

ATTENZIONE Indica potenziali situazioni di rischio che, se non evitate, 
possono danneggiare un prodotto o un sistema, 
causare perdita di dati o danni all'attività.

Nota Si avvisa il lettore che ci sono informazioni importanti 
sull'uso corretto del prodotto, sulle aspettative 
dell'utente, sulle situazioni anomale e sulle relative 
azioni per affrontarle.



Capitolo 1 Informazioni importanti

4 000700-14 NIOX VERO® - Manuale d'uso italiano

1.5 Avvertenze
• Non utilizzare sostanze contenenti alcol sullo strumento NIOX VERO® o 

in prossimità dello stesso. Questo divieto riguarda tutti gli agenti 
detergenti impiegati per pulire il dispositivo o gli altri strumenti 
dell’area, nonché le salviette disinfettanti o gli spray utilizzati sui 
pazienti.

• NIOX VERO® deve essere utilizzato esclusivamente da personale 
sanitario. 

• Azionare NIOX VERO® come indicato in questo manuale. NIOX® non si 
assume alcuna responsabilità per danni all'apparecchio o risultati errati 
nel caso in cui l'apparecchio non venga utilizzato in conformità al 
presente manuale.

• Quando si sceglie un accessorio per NIOX VERO®, tenere presente che 
l'uso di un accessorio non consigliato da NIOX® può comportare il 
decadimento delle prestazioni, danni all'apparecchio stesso, incendio, 
scosse elettriche, lesioni o danni ad altre proprietà. La garanzia del 
prodotto non copre guasti o danni del prodotto derivanti dall'uso di 
accessori non approvati. NIOX® non si assume nessuna responsabilità 
per problemi di salute e sicurezza o di altro tipo causati dall'uso di 
accessori non approvati da NIOX®.

• Non utilizzare NIOX VERO® accanto o appoggiato sopra altre 
apparecchiature elettroniche. 

• Utilizzare esclusivamente l'alimentatore a corredo. Per disconnettere 
NIOX VERO® dalla presa della corrente, staccare la spina.

• Utilizzare esclusivamente l'impugnatura fornita da NIOX®.
• Non è consentito modificare in alcun modo lo strumento NIOX VERO®, 

l'impugnatura o il sensore.
• Prestare attenzione a non fare cadere lo strumento o sottoporlo a forti 

impatti.
• Non utilizzare lo strumento NIOX VERO® o i suoi componenti se risultano 

danneggiati.

• Tenere lo strumento e il sensore lontano dall'acqua. Assicurarsi che sullo 
strumento o sul sensore non venga versata o cada dell'acqua.

• Non riscaldare né gettare lo strumento o il sensore nel fuoco. Vedere 
"Smaltimento dello strumento e degli accessori" a pag. 34.

• NIOX VERO® e il gorgogliatore per NO nell'impugnatura contengono 
permanganato di potassio. Gli strumenti e le impugnature usati o scaduti 
devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi in conformità con le norme 
locali sullo smaltimento dei rifiuti.

• L'impugnatura non deve essere usata dopo la data di scadenza.
• I filtri paziente vanno usati non appena aperta la loro confezione.
• Il sensore NIOX VERO® contiene sostanze chimiche che potrebbero 

essere dannose se ingerite.
• Fare attenzione quando si apre la scatola del sensore. I bordi all'interno 

dell'apertura possono essere taglienti.
• Non toccare né pulire la membrana bianca del sensore.
• Dopo aver inserito un nuovo sensore, si raccomanda di attendere tre ore 

con lo strumento acceso prima di eseguire una misurazione.
• Accertarsi di usare la modalità di misurazione corretta; in caso contrario 

l'unità potrebbe fornire risultati del FeNO errati.
• I filtri paziente sono contrassegnati come componenti esclusivamente 

monouso. Utilizzare sempre un nuovo filtro per ogni nuovo paziente. Il 
riutilizzo con più pazienti potrebbe aumentare il rischio di contaminazioni 
o infezioni crociate. Lo stesso filtro può essere riutilizzato per il 
medesimo paziente per più tentativi in un'unica sessione.

• Non utilizzare NIOX VERO® in prossimità di aree in cui vengono utilizzate 
sostanze volatili come ad esempio fluidi organici o disinfettanti. Prestare 
particolare attenzione agli aerosol e ai bagni per disinfezione (a 
prescindere dal fatto che siano contenitori aperti o bagni a ultrasuoni). 
Non utilizzare lo strumento in presenza di anestetico infiammabile, sia in 
forma liquida che di vapore.

• Non lasciare che alcun metallo entri in contatto tra il terminale positivo (+) 
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e quello negativo (-) della batteria.

1.6 Uso previsto 
NIOX VERO® misura la presenza di ossido nitrico nell'espirato umano
(FeNO, ossido nitrico espirato frazionario) e di ossido nitrico nasale (nNO)
nell’aria aspirata dalla cavità nasale. NIOX VERO® è inteso unicamente per
l’uso come Dispositivo medico-diagnostico in vitro (IVD) e per test in prossimità
del paziente.

FeNO
I livelli di FeNO aumentano in alcuni processi infiammatori delle vie aeree quali
l’asma e diminuiscono in risposta a una terapia antinfiammatoria.
La misurazione di FeNO con NIOX VERO® è quantitativa, non invasiva,
semplice e sicura ed è utilizzata come parte di un processo di valutazione e
monitoraggio di pazienti con queste condizioni. NIOX VERO® è idoneo per le
misurazioni di FeNO nei pazienti da 4 anni in su. 

Poiché la misurazione richiede la collaborazione del paziente, i bambini al di
sotto dei 7 anni necessitano talvolta di maggiore aiuto e incoraggiamento.
NIOX VERO® deve essere utilizzato come indicato nel Manuale d'uso
NIOX VERO®.

NIOX VERO® per le misurazioni di FeNO può essere azionato con due diversi
tempi di espirazione: 10 e 6 secondi. Il test di 10 secondi è la modalità preferita.
Per i bambini che non riescono a fare un test di 10 secondi, si può utilizzare la
modalità da 6. Il test di 6 secondi dovrebbe essere utilizzato con attenzione su
pazienti di età superiore a 10 anni. Nei pazienti adulti non dovrebbe essere
applicato. L'uso non corretto dell'espirazione di 6 secondi può dar luogo a
valori di FeNO falsati che possono portare a valutazioni cliniche non corrette.

nNO
Nei pazienti con Sindrome di Kartagener (DCP, Discinesia Ciliare Primaria) è
stata osservata una riduzione dell’ossido nitrico nasale: La misurazione del

livello di nNO è uno strumento di screening che può contribuire
all’identificazione dei casi di DCP secondo le linee guida sui sistemi ERS1. 

La misurazione del livello di nNO con NIOX VERO® Modalità di misurazione
nasale è un metodo non invasivo, semplice, sicuro e ripetibile nei pazienti a
partire da 5 anni e in caso di misurazione secondo il Manuale d’uso
NIOX VERO® Modalità di misurazione nasale. I casi sospetti di DCP successivi
a screening con nNO dovrebbero essere confermati in base alle
raccomandazioni pubblicate per la diagnosi e la gestione della sindrome di
Kartagener.

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

1.7 Principi di funzionamento
NIOX VERO® è un sistema compatto e portatile per la misurazione quantitativa,
non invasiva della concentrazione di ossido nitrico (NO) frazionario nell’aria
espirata dall’uomo (FeNO), un marker di infiammazione delle vie aeree e
Ossido nitrico nasale (nNO) nell’aria aspirata dalla cavità nasale come
strumento di screening per assistere nell’identificazione di Discinesia Ciliare
Primaria. 

Il dispositivo portatile NIOX VERO® include un sistema di campionamento e
condizionamento del gas e un’interfaccia uomo-macchina (MMI). L’utente
viene guidato durante la manovra di respirazione con il display touchscreen
integrato mediante l’uso di una MMI interattiva. Le valvole e le pompe dello
strumento sono automaticamente controllate per gestire il campione inalato in
modo opportuno tramite l’elettronica e il programma software dello strumento.
Il filtraggio dell’aria inalata elimina la contaminazione dai livelli di NO ambiente. 

Un controllo del flusso integrato mantiene l’esalazione a 50 ml/s, in modo tale
che sia standardizzato per tutti i pazienti. I risultati vengono elaborati
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utilizzando un software dedicato e sono espressi come concentrazione di
Ossido nitrico in parti per miliardo (ppb).

Ciascun sensore NIOX VERO® è calibrato individualmente durante la
produzione. Il sensore mantiene la calibrazione durante la durata
complessiva del sensore e non sono necessarie calibrazioni aggiuntive da
parte dell’utente. Il dispositivo non richiede manutenzione o interventi di
assistenza programmati. 

Per l’interpretazione dei risultati sono disponibili linee guida internazionali e
specifiche dei vari paesi. Per il FeNO, quelle più comunemente utilizzate sono
le linee guida dell’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.

2 Descrizione del prodotto

2.1 NIOX VERO® - Parti e accessori

(A) Impugnatura e relativo cappuccio, (B) sensore (fornito separatamente), 
(C) Strumento (compreso supporto), (D) Batteria ricaricabile, 
(E) Filtro paziente (fornito separatamente), (F) Cavo USB, (G) Adattatore di 
alimentazione e cavo
Nota: Possono essere utilizzati solo accessori e parti forniti da NIOX®.
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2.2 Strumento

(H) Pulsante ON/OFF, (I) Porta adattatore di alimentazione, (J) Porta USB

(K) LED batteria - si accende quando la batteria è sotto carica, (L) LED di 
standby - lampeggia in modalità Standby/Riposo, (M) Display touch-screen

(N) Supporto impugnatura, (O) Porta impugnatura
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3 Installazione e configurazione 
Aprire la confezione con delicatezza. Prima di procedere all'installazione,
controllare che la confezione contenga tutte le parti (vedere pag. 6). Per
aprire il coperchio del vano di installazione di sensore e batteria è necessario
un cacciavite. Rimuovere la pellicola di plastica dal display.

1. Appoggiare con delicatezza lo strumento, con il display rivolto a faccia in 
giù su una superficie piatta e pulita, quindi svitare e rimuovere il 
coperchio del vano. Per afferrare meglio il coperchio da aprire, su un suo 
lato è presente una rastrematura.

2. Aprire la scatola del sensore.

AVVERTENZA! Aprire la scatola del sensore con attenzione. I bordi 
all'interno dell'apertura possono essere taglienti.
3. Aprire la confezione del sensore.

AVVERTENZA! Non toccare né pulire la membrana bianca del sensore.
ATTENZIONE! Il sensore deve essere immagazzinato solo nella sua 
confezione integra o installato in uno strumento NIOX VERO®.

4. Inserire il sensore e ruotare la staffa girevole in senso orario finché non si 
blocca.
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5. Aprire la confezione della batteria.
Nota: Usare solo la batteria ricaricabile appropriata, fornita da NIOX®. (Tipo 

N. BJ-G510039AA, n. art. 12-1150)

6. Inserire la batteria ricaricabile e rimontare il coperchio. Avvitare la vite con 
il cacciavite.

7. Prendere il tubo dell'impugnatura e inserire lentamente l'estremità nella 
porta apposita fino a che il triangolo non scompare all'interno della porta. 
L'impugnatura e il filtro paziente sono parti applicate tipo B.

Nota: Utilizzare esclusivamente l'impugnatura fornita da NIOX®.
Articolo N. 12-1010

Nota: Fare attenzione a non piegare il tubo dell'impugnatura.

Nota: Se assemblato correttamente, il triangolo non è più visibile.

8. Collegare l'alimentatore allo strumento, quindi la spina alla presa elettrica. 
Quando si installa l'unità, utilizzare una presa con interruttore a portata di 
mano o collegare la spina del cavo di alimentazione a una presa 
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facilmente accessibile, vicino allo strumento. Se durante l'azionamento 
dello strumento si dovesse verificare un guasto, usare l'interruttore della 
corrente per interrompere l'alimentazione oppure staccare la spina dalla 
presa.

Nota: Usare solo l'adattatore di alimentazione a corredo dello strumento, 
fornito da NIOX®. Articolo N. 12-1120. 

9. Posizionare lo strumento dopo aver aperto il suo supporto.

10. Accendere lo strumento facendo scorrere l'interruttore ON/OFF su ON e 
lasciare che lo strumento si avvii ed esegua l'autodiagnostica interna e le 
procedure di misurazione.

ATTENZIONE! Dopo aver inserito un nuovo sensore, si raccomanda di 
attendere tre ore con lo strumento acceso prima di eseguire una 
misurazione. 
11. Al completamento dell'autodiagnostica interna, viene visualizzato il menu 

principale.

12. Dal menu principale, selezionare il pulsante Impostazioni. 
13. Selezionare il pulsante Ora e data. 
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Viene aperta la schermata di impostazione di ora e data.

14. Selezionare il formato: 12 ore (America) o 24 ore 
(Europa). 

15. Impostare l'ora premendo il pulsante apposito che 
diventa blu. Regolare l'ora cambiando il numero con 
la pressione dei pulsanti di aumento o diminuzione. 
Ripetere la procedura per minuti, anno, mese e 
giorno.

16. Selezionate OK  per confermare le modifiche e tornare al menu 
principale.
Il pulsante Annulla chiude la schermata senza salvare le modifiche.

17. Dal menu principale, selezionare il pulsante Impostazioni. 
18. Selezionare il pulsante Impugnatura. Viene aperta la schermata 

relativa all'impugnatura.

19. Selezionare il pulsante Reset impugnatura. Viene aperta la 
schermata informativa sull'impugnatura in cui confermare 
l'inserimento della stessa. 

20. Selezionare il pulsante OK per confermare l'inserimento della 
nuova impugnatura. In tal modo, il numero di misurazioni restanti 
viene riportato a 1000 e la data di scadenza a 1 anno dalla data 
corrente. 
Il pulsante Ritorno riporta alla schermata delle impostazioni senza 

registrare le modifiche. 

4 Interfaccia utente

4.1 Schermata principale e delle impostazioni
Questa sezione descrive la schermata principale, i menu e i simboli. Pulsanti e
simboli sono ulteriormente descritti a pag. 39. 

4.2 Schermata principale

(A) Barra di stato, (B) Grafica esplicativa, (C) ID paziente, (D) Menu principale, 



Capitolo 4 Interfaccia utente

12 000700-14 NIOX VERO® - Manuale d'uso italiano

4.2.1 Menu principale

(a) Modalità di misurazione 10s/6s (solo quando anche 6s è un'opzione, per 
ulteriori informazioni vedere a "Abilitazione/disabilitazione della modalità di 
misurazione 6s" a pagina 20, (b) Demo, (c) Immissione ID paziente, 
(d) Impostazioni

4.2.2 Barra di stato

(e) Stato batteria, (f) Bluetooth attivato (nella stessa posizione potrebbe 
essere indicato un collegamento USB con il simbolo ), (g) Impugnatura 
scaduta o vicino alla scadenza (simbolo lampeggiante), (h) Strumento 
scaduto o vicino alla scadenza (simbolo lampeggiante), (i) Audio disattivato, 
(j) Stato sensore e numero di misurazioni restanti, (k) Temperatura fuori 
specifiche, (l) Umidità fuori specifiche, (m) Ora

4.3 Schermata delle impostazioni

(A) Configurazione modalità - vedere a pag. 20, (B) Impostazioni volume - 
vedere a pag. 18, (C) Registro avvertimenti - vedere a pag. 19, 
(D) Informazioni su strumento e sensore - vedere a pag. 19, 
(E) Impostazioni data e ora - vedere a pag. 18, (F) Registro misurazioni - 
vedere a pag. 18, (G) Misurazione ambiente - vedere a pag. 17, (H) Stato e 
impostazioni impugnatura - vedere a pag. 32, (I) Ritorno a schermata 
principale
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5 Utilizzo del NIOX VERO®

5.1 Avvio dello strumento a partire dalla modalità di 
risparmio energetico

Se NIOX VERO® si trova in standby o in modalità riposo, è sufficiente toccare il
display per attivarlo. 

5.2 Registrazione dell'ID paziente (opzionale)
Nota: Se si utilizza un ID paziente, questo deve essere immesso prima di 

ogni misurazione (anche se riguarda lo stesso paziente). Se si 
utilizzano dei dati di identificazione riconoscibili, occorre rispettare 
le leggi relative alla riservatezza dei pazienti.

1. Selezionare il pulsante Registra ID paziente dal menu principale. 

2. Immettere fino a 12 caratteri (alfanumerici).
3. Selezionare il pulsante ABC per attivare la tastiera alfabetica. 

Il pulsante 123 commuta la tastiera su quella numerica.
4. Selezionare OK per confermare la registrazione. 

Usare il pulsante Cancella per cancellare.  
Usare il pulsante Annulla per annullare la registrazione. 

5.3 Misurazione del FeNO
Verificare di aver preparato lo strumento in modo appropriato prima di
procedere alla misurazione con il NIOX VERO®. Prima di ogni utilizzo, si
consiglia un'ispezione dell'apparecchiatura (vedere a pag. 32). 

AVVERTENZA! Utilizzare sempre un nuovo filtro per ogni nuovo paziente. Il
riutilizzo con più pazienti potrebbe aumentare il rischio di contaminazioni o
infezioni crociate. Lo stesso filtro può essere riutilizzato per il medesimo
paziente per più tentativi in un'unica sessione.

5.3.1 Preparazione per la misurazione
1. Staccare l'impugnatura dal suo supporto e rimuovere il cappuccio.
2. Procurarsi un nuovo filtro paziente. Fissare il filtro paziente 

all'impugnatura. Ruotare il filtro paziente in sede fino a che la corretta 
posizione non viene segnalata da un clic.

Nota: Conservare sempre i filtri 
paziente nella scatola originale, 
prima dell'uso.

Nota: NON usare oggetti affilati/
acuminati per aprire la 
confezione del filtro. Non 
toccare la membrana del filtro.



Capitolo 5 Utilizzo del NIOX VERO®

14 000700-14 NIOX VERO® - Manuale d'uso italiano

Nota: I filtri paziente vanno usati non appena aperta la loro confezione.

Nota: Se il filtro non è correttamente fissato all'impugnatura, esiste il 
rischio di perdite che possono dar luogo a valori di misurazione 
falsati.

Nota: Non spegnere lo strumento durante una procedura di misurazione.

3. Fornire l'impugnatura al paziente e guidarlo nell'espirazione di 
campionatura, come descritto nella prossima sezione.

5.3.2 Misurazione
1. Svuotare i polmoni espirando a fondo.

2. Chiudere le labbra attorno al boccaglio del filtro paziente in modo che 
non si verifichino perdite d'aria.

3. Inspirare profondamente per la capacità polmonare totale attraverso il 
filtro. Durante l'inspirazione, il simbolo della nuvola sul display si solleva.

Nota: La procedura viene attivata inspirando aria dall'impugnatura o 
premendo il pulsante di avvio misurazione.
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4. Espirare lentamente attraverso il filtro, mantenendo la nuvola entro i limiti 
come indicato sul display (linee bianche).

5. Il display dello strumento e i segnali audio guidano il paziente affinché 
applichi la corretta forza di espirazione.

Un suono continuo indica la pressione corretta, con una frequenza 
proporzionale alla pressione.
Suono intermittente ad alta frequenza = pressione eccessiva
Suono intermittente a bassa frequenza = pressione troppo debole
Espirazione con:
Pressione corretta Pressione eccessiva Pressione troppo debole 

6. Espirare fino a che la nuvola non oltrepassa la bandierina.

7. Lo strumento analizzerà il campione e genererà il risultato in circa un 
minuto. 

Nota: Durante il processo di analisi, non espirare né inspirare attraverso il 
filtro paziente.

8. Al termine viene visualizzato il risultato: (A) ID paziente (se presente), 
(B) Valore del FeNO in ppb (parti per miliardo), (C) Modalità di misurazione 
10s/6s, (D) Numero progressivo della misurazione, (E) OK - riporta alla 
schermata principale.
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5.3.3 Esecuzione della misurazione del NO 6s 
ATTENZIONE!

• NIOX VERO® può essere azionato con due diversi tempi di espirazione: 
10 e 6 secondi. La modalità di test di 10 secondi è quella preferita. Per i 
bambini che non riescono a fare un test di 10 secondi, si può utilizzare la 
modalità da 6.

• La modalità di espirazione di 6 secondi dovrebbe essere impiegata con 
precauzione su pazienti sopra i 10 anni. 

AVVERTENZE! Nei pazienti adulti non dovrebbe essere applicata. L'uso non
corretto dell'espirazione di 6 secondi può dar luogo a valori di FeNO falsati
che possono portare a valutazioni cliniche non corrette.

La modalità di misurazione 6s non è quella attiva in modo predefinito; vedere
a "Abilitazione/disabilitazione della modalità di misurazione 6s" a pagina 20.

1. Passare alla modalità Misurazione 6s selezionando il pulsante 
10s (simbolo dell'omino verde) nel menu principale.

2. Il pulsante commuta sulla modalità 6s (simbolo del bambino 
arancione).

3. La modalità di misurazione 6s viene indicata da un pulsante di 
avvio arancione.

4. Eseguire la misurazione come indicato nella sezione "5.3.2 
Misurazione".

5. Attendere il risultato. 
6. Nella schermata dei risultati viene visualizzata l'icona per la 

misurazione 6s.
Nota: Dopo una misurazione 6s, il dispositivo ritornerà sempre 

alla modalità predefinita 10s.

5.4 Modalità dimostrativa
Per aiutare il personale che deve offrire una guida ai pazienti, lo strumento
contiene tre dimostrazioni animate con guida video e audio delle diverse fasi
della procedura di misurazione.

1. Dal menu principale, selezionare il pulsante Animazione. 
2. Selezionare l'animazione desiderata: (la nuvola, il pallone o il quadrante 

misuratore)

3. Selezionare il pulsante Demo.
4. Selezionare il pulsante Avanti per passare alla sequenza successiva.

5. Il pulsante Annulla chiude la dimostrazione e riporta alla selezione 
dell'animazione. 

6. Selezionare il pulsante OK  per confermare le modifiche.
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7. Il pulsante Annulla riporta al menu principale senza salvare le 
modifiche.

5.5 Misurazione del NO ambientale
Nota: In occasione di una ricerca dei problemi, l'assistenza tecnica 

potrebbe richiedere la misurazione del NO ambientale.

Nota: Per il sensore e per lo strumento NIOX VERO®, una misurazione 
ambientale viene conteggiata come misurazione normale.

1. Fissare il filtro paziente all'impugnatura fino al clic che indica l'entrata in 
sede.

2. Selezionare il pulsante Impostazioni nel menu principale. 
3. Selezionare il pulsante Misurazione ambiente. 

4. Selezionare il pulsante Avvia misurazione.

a. Espirazione 
attraverso 
l'impugnatura.

b. Espirazione 
attraverso 
l'impugnatura 
con la corretta 
forza 
(pressione).

c. Espirazione 
attraverso 
l'impugnatura 
con scarsa 
forza.

d. Espirazione 
attraverso 
l'impugnatura 
con forza 
eccessiva.
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5. Viene visualizzata la barra di progresso della procedura fino a che la 
misurazione non è completata: Valore della misurazione ambiente (in 
ppb), modalità di misurazione e numero progressivo della misurazione.

5.6 Modifica delle impostazioni 

5.6.1 Modifica di ora e data
1. Dal menu principale, selezionare il pulsante Impostazioni. 
2. Selezionare il pulsante Ora e data. 

Per maggiori dettagli, vedere a pag. 10.

5.6.2 Modifica del volume del suono
1. Dal menu principale, selezionare il pulsante Impostazioni. 
2. Selezionare il pulsante Suono. 

3. Viene aperta la schermata di impostazione per il suono e relativo volume.

4. Selezionare i pulsanti Diminuisci/Aumenta per regolare il volume. 
 

5. La barra indica il volume impostato.
6. Selezionare il pulsante OK per salvare le impostazioni e tornare alla 

schermata delle impostazioni. 

Il pulsante Annulla chiude la schermata senza salvare le modifiche.
7. Quando il volume è impostato a zero, la barra di stato mostra il 

simbolo dell'altoparlante silenzioso. 

5.6.3 Visualizzazione dei registri delle misurazione
Lo strumento memorizza tutti i risultati delle misurazioni e permette di
visualizzarli in ogni momento.

1. Dal menu principale, selezionare il pulsante Impostazioni. 
2. Selezionare il pulsante di visualizzazione Registro misurazioni pazienti. 
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3. Il registro selezionato visualizzerà le seguenti informazioni: 

(A) ID paziente (se presente), (B) Valore del FeNO, (C) Data e ora della 
misurazione, (D) Modalità di misurazione 10s/6s, (E) Numero progressivo della 
misurazione, (F) Riporta alle impostazioni, (G) Indietro, (H) Avanti.
4. Scorrere le registrazioni utilizzando i pulsanti Indietro e Avanti. 

5. Selezionare il pulsante Ritorno per tornare alle impostazioni. 

5.6.4 Visualizzazione dei registri degli avvisi
Lo strumento memorizza tutti gli avvisi e permette di visualizzarli in ogni
momento. I codici di avviso sono ad uso esclusivo dell’assistenza tecnica
NIOX®.

1. Dal menu principale, selezionare il pulsante Impostazioni. 
2. Selezionare il pulsante Registro avvisi. 

(A) Codice di avviso (solo ad uso dell’assistenza tecnica), (B) Data e ora 
dell'avviso, (C) Barra di scorrimento (blu) (D) Ritorno - riporta alla schermata 
precedente, (E) Indietro (F) Avanti
3. Selezionare il pulsante Ritorno per tornare alle impostazioni. 

5.6.5 Visualizzazione delle informazioni sullo strumento
È possibile esaminare informazioni dettagliate relative allo strumento e al
sensore.

1. Dal menu principale, selezionare il pulsante Impostazioni. 
2. Selezionare il pulsante Strumento. 
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3. Viene aperta la schermata informativa sullo strumento con i seguenti dati:

(A) Numero di misurazioni rimanenti per lo strumento, (B) Numero di serie 
dello strumento, (C) Versione del software (D) Data di scadenza dello 
strumento, (E) Ritorno alle impostazioni, (F) Numero di misurazioni rimanenti 
per il sensore, (G) Numero di serie del sensore, (H) Data di scadenza del 
sensore, (I) Immissione del codice di configurazione (usato solo su richiesta 
di NIOX®)

5.6.6 Attivazione/disattivazione della funzione CQ
Nota: Per il NIOX VERO® è disponibile una procedura opzionale di 

Controllo di qualità (CQ) esterno. Fare riferimento alla sezione 
Controllo di qualità esterno del Manuale d'uso del NIOX VERO®. Per 
ulteriori informazioni, contattare il rappresentante di zona NIOX®.

1. Dal menu principale, selezionare il pulsante Impostazioni. 
2. Selezionare il pulsante Configurazione modalità. 
3. Selezionare la casella di controllo per attivare la funzione CQ. 

La procedura CQ opzionale è disponibile quando un utente richiede una
garanzia aggiuntiva del fatto che il sistema opera in conformità con le
specifiche. Tale procedura richiede la qualifica di almeno un controllo
positivo e uno negativo, effettuando tre misurazioni qualificanti su un periodo
di quattordici giorni. 

Controlli positivi si ottengono dal personale di ufficio con un valore del FeNO
stabile che forniscano un campione di FeNO biologico normale. Campioni di
controllo negativi sono acquisiti da un campione di gas senza NO generato
automaticamente dall’aria ambiente aspirata attraverso l’impugnatura. 

Una volta completato il processo di qualifica, viene effettuato un campione
CQ ogni giorno. Se la misurazione giornaliera dell’utente CQ qualificato è
entro ±10 ppb dal valore medio e il controllo negativo è approvato, il CQ è
superato. 

5.6.7 Abilitazione/disabilitazione della modalità di misurazione 
6s

1. Selezionare Impostazioni nel menu principale.

2. Selezionare il pulsante Configurazione modalità. 

3. Spuntare l'icona 10s/6s per attivare la modalità 6s. Togliere la 
spunta per disattivarla.

4. Premere OK.

5.6.8 Attivazione della modalità di misurazione nasale
Per sbloccare la modalità di misurazione nasale in NIOX VERO® è necessario
un codice di configurazione.

Per ulteriori informazioni contattare il rappresentante NIOX® locale.
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5.7 Spegnere lo strumento
1. Per spegnere lo strumento, fa scorrere l'interruttore ON/OFF su OFF.

Nota: Prima del trasporto, rimuovere il filtro paziente usato (se ancora 
attaccato) e rimettere il cappuccio dell'impugnatura.

Nota: Usare sempre una valigetta o una borsa chiusa (si consiglia la borsa 
NIOX VERO®) per il trasporto e la conservazione dello strumento.

6 Utilizzo del NIOX VERO® con 
NIOX® Panel

Lo strumento NIOX VERO® può essere utilizzato assieme a NIOX® Panel.
NIOX® Panel è un'applicazione per PC e un aiuto visivo che permette di
azionare lo strumento da un PC. 

6.1 Avvertenze
• NIOX® Panel deve essere utilizzato esclusivamente da personale sanitario 

opportunamente addestrato. 
• Azionare NIOX® Panel come indicato in questo manuale. NIOX® non si 

assume alcuna responsabilità per danni all'apparecchio o risultati errati nel 
caso in cui l'apparecchio non venga utilizzato in conformità al presente 
manuale.

• Quando si sceglie un accessorio per NIOX® Panel, tenere presente che 
l'uso di un accessorio non consigliato da NIOX® può comportare il 
decadimento delle prestazioni, danni al prodotto 
NIOX® Panel, incendio, scosse elettriche, lesioni o danni ad altre proprietà. 
La garanzia del prodotto non copre guasti o danni del prodotto derivanti 
dall'uso di accessori non approvati. NIOX® non si assume nessuna 
responsabilità per problemi di salute e sicurezza o di altro tipo causati 
dall'uso di accessori non approvati da NIOX®.

• Se l'apparecchiatura viene utilizzata in modo diverso da quanto indicato 
da NIOX®, la protezione garantita fornita dall’apparecchio potrebbe venire 
meno.

• Non sono consentite modifiche all'applicazione NIOX® Panel.
• Non utilizzare componenti danneggiati.
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6.2 Installazione di NIOX® Panel

Il software NIOX® Panel è disponibile per il download su www.niox.com come
parte delle applicazioni NIOX®.

1. Scarica i file dalla pagina web.
2. Apri la cartella e seleziona il file denominato setup.exe.
3. Se non sono installati .NET Framework 4.5, VC++ 2013 o SQL Server 

Compact, viene aperta una procedura di installazione guidata per ogni 
programma.

4. Accettare il contratto di licenza per i programmi.
5. Seguire le istruzioni e attendere che i programmi siano installati.
6. Viene aperta la procedura di installazione guidata per NIOX® Panel.
7. Seguire le istruzioni e installare il programma.
Nota: Le ultime fasi della registrazione "rimozione file di backup" 

richiedono pochi minuti.

8. Al termine dell'installazione, fare clic su Chiudi. 

9. Ora l'applicazione è disponibile nel menu Start. 

6.3 Collegamento al PC tramite USB
Per consentire al NIOX VERO® di comunicare con il PC, è possibile utilizzare il
cavetto USB.

In alternativa, è disponibile la comunicazione tramite Bluetooth (vedere nella
prossima sezione come attivare Bluetooth).

Nota: Può essere utilizzato esclusivamente il cavo USB fornito da NIOX®. 
Articolo N. 12-1002

1. Connettere il cavo USB tra lo strumento e il PC.

2. La connessione USB attivata viene visualizzata nel NIOX VERO® da un 
simbolo sulla barra di stato. 

Nota: Se lo strumento è in modalità di risparmio energetico, la 
connessione non viene stabilita.

Requisiti di sistema per NIOX® Panel
• Windows® 7, Windows® 8 (Le versioni RT sono escluse), 

Windows® 10 o Windows® 11
• .NET Framework 4.5
• Processore a 1 GHz o superiore
• 256 MB di RAM (512 MB raccomandati)
• RAM per la scheda video 250 MB
• 250 MB di spazio libero su disco
• Risoluzione dello schermo di 1024x768
• Driver Bluetooth Microsoft generico*

* Necessario per le comunicazioni Bluetooth
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6.4 Collegamento al PC tramite Bluetooth

6.4.1 Attivazione della funzione Bluetooth
1. Dal menu principale, selezionare il pulsante Impostazioni. 
2. Selezionare il pulsante Configurazione modalità. 

Viene aperta la schermata delle modalità di 
configurazione. 

3. Per attivare Bluetooth, spuntare la relativa casella di controllo. 

(Togliendo la spunta alla casella, le comunicazioni Bluetooth vengono 
disattivate.)

Selezionare OK per confermare la variazione.  
In tal modo si ritorna alla schermata Impostazioni.
Se la funzione Bluetooth è attivata, un simbolo sulla barra di stato lo indica 

(posto che lo strumento non sia collegato al PC tramite cavo).

Consultare il Manuale d'uso del PC per vedere come attivare Bluetooth sul PC.

6.4.2 Connessione tramite Bluetooth in NIOX® Panel
1. Selezionare nella finestra di NIOX® Panel
2. Viene visualizzata una finestra di ricerca in cui scegliere di avviare la 

ricerca di dispositivi.

3. Selezionare lo strumento e fare clic su OK.
Nota: Se lo strumento è in modalità di risparmio energetico, la 

connessione non viene stabilita.

6.5 Impostazioni
1. Accendere PC e schermo.
2. Accendere il dispositivo.
3. Selezionare il pulsante Start o Windows che in genere è posizionato 

nell'angolo in basso a sinistra dello schermo.
4. Dall'elenco dei programmi, selezionare NIOX® Panel. 
5. Inserire il cavo USB nella porta USB del NIOX VERO® e l'altra 

estremità nella porta del PC (oppure, collegarsi via Bluetooth). 
Viene visualizzata questa icona per indicare che è stata 
stabilita la connessione e che il NIOX VERO® sta funzionando 
con controllo remoto.

6. Si apre l'applicazione NIOX® Panel da cui si può iniziare ad azionare lo 
strumento NIOX VERO® da PC.

Nota: Quando si avvia NIOX Panel per la prima volta si apre la finestra di 
dialogo con i dettagli della connettività.
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6.5.1 Modulo di connettività NIOX® Panel
Il modulo di connettività nel NIOX® Panel utilizza il servizio cloud di sicurezza
di Microsoft, Microsoft Azure, per trasmettere automaticamente i dati tecnici
del dispositivo via internet ad NIOX®. 

Vengono trasmessi i dati tecnici, quali data e ora, i codici di avviso e il numero
delle misurazioni restanti per il dispositivo e per il sensore.   Queste
informazioni potranno garantire un miglior supporto e assistenza.

NIOX® raccomanda il completamento della finestra di dialogo dei dettagli per
consentire la ricezione dei dati tecnici e di fornire un miglior servizio e
supporto ai suoi clienti.

I campi obbligatori sono contrassegnati con un asterisco (*). Completare tali
campi, mantenere la casella selezionata e fare click su OK per continuare.

Una volta stabilita la connessione a Microsoft Azure viene visualizzata
un'icona a forma di nuvola sulla barra di stato.

Se la connessione a Microsoft Azure viene persa, o l'utente ha scelto di non
inviare i dati tecnici, l'icona a forma di nuvola è attraversata. 

Per decidere in un secondo momento se permettere ad NIOX® di raccogliere
i dati, premere Annulla e la finestra di dialogo si aprirà al nuovo avvio di
NIOX® Panel, oppure cliccare sull'icona a forma di nuvola sulla barra di stato. 

Per non permettere ad NIOX® di raccogliere dati tecnici (non raccomandato),
deselezionare la casella nella parte inferiore della finestra e fare click su OK.

Nota: NIOX® collezionerà solo i dati tecnici e non quelli dei pazienti.

Modifica dati di contatto
Per modificare i dettagli di contatto cliccare sull'icona a forma di nuvola sulla
barra di stato per aprire la finestra di dialogo con i dati di contatto.

6.6 Aggiornamento del firmware
Nota: Se il firmware di NIOX VERO® non è il più recente, NIOX® Panel 

richiederà un aggiornamento del firmware stesso.

Nota: Non disconnettere l'USB o il cavo di carica durante l'aggiornamento 
del firmware.

1. Connettere lo strumento via USB. Assicurati che il cavo di carica sia 
connesso.
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2. Premere il pulsante di aggiornamento del firmware e attendere che 
l'aggiornamento sia completato. 

3. Lo strumento si riavverà automaticamente e si riconnetterà al NIOX® Panel 
quando l'aggiornamento è completato.

Nota: Una volta completato l'aggiornamento FW, NIOX® Panel verrà 
riavviato.

6.7 Utilizzo di NIOX® Panel
Nota: Pulsanti, simboli e schermate di NIOX® Panel e del NIOX VERO® 

sono simili.

6.7.1 Misurazione del FeNO
Vedere "Misurazione del FeNO" a pagina 13

ATTENZIONE! Durante i processi di misurazione e analisi, non scollegare lo
strumento dal PC.

6.7.2 Modalità dimostrativa
Vedere "Modalità dimostrativa" a pagina 16

6.7.3 Modifica delle impostazioni
Vedere "Modifica delle impostazioni" a pagina 18

6.7.4 Visualizzazione dei registri delle misurazioni
Vedere "Visualizzazione dei registri delle misurazione" a pagina 18.

6.7.5 Visualizzazione dei registri degli avvisi
Lo strumento memorizza tutti gli avvisi e permette di visualizzarli in ogni
momento. I codici di avviso sono ad uso esclusivo dell’assistenza tecnica
NIOX®.

1. Dal menu principale, selezionare il pulsante Impostazioni. 
2. Selezionare il pulsante Strumento. 
3. Selezionare il pulsante Registro avvisi. 
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(A) Codice avviso, (B) Pulsante Ritorno - riporta alla schermata delle
impostazioni, (C) data dell'avviso, (D) Barra di scorrimento, (E) Download dati
di servizio (utilizzato solo su richiesta di NIOX®)

6.7.6 Esecuzione di misurazioni nasali
Fare riferimento al Manuale d’uso NIOX VERO® Modalità di misurazione
nasale (002627).

7 Risoluzione dei problemi

7.1 Codici di avviso e azioni correttive
Messaggi di avviso e altre informazioni vengono mostrati sotto forma di codici
sul display dello strumento. La tabella seguente fornisce l'elenco dei codici di
avviso e le azioni correttive raccomandate da adottare per ognuno di essi. Se
l'avviso persiste, contattare il rappresentante di zona o l’assistenza tecnica
NIOX®.

Avvisi relativi 
all'utilizzatore

Schermata Azione

A10 Espirazione troppo potente
Premere Ritorno e ripetere la 
misurazione con minore forza.

A11 Espirazione troppo debole
Premere Ritorno e ripetere la 
misurazione con più forza.

A12 Misurazione non riuscita
Nessuna espirazione rilevata oppure il 
paziente non ha espirato entro 15 
secondi dall'inspirazione. Premere il 
pulsante Ritorno. Ripetere la 
misurazione ed espirare nello 
strumento subito dopo l’inspirazione.
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A13 Analisi interrotta
Ripetere la misurazione e non respirare 
attraverso l'impugnatura durante 
l’analisi.

A21 Misurazione non riuscita 
Eliminare eventuali fonti di disturbo 
quali telefoni cellulari o senza fili 
oppure apparecchi che emettono gas. 
Quindi premere il pulsante Ritorno. 
Quando lo strumento è pronto per la 
misurazione, ripeterla.
Se l'avviso persiste, riavviare lo 
strumento.

Avvisi relativi 
allo 
strumento

Schermata Azione

A01 Temperatura instabile
Assicurarsi che la temperatura 
ambiente sia compresa tra +10 e +35°C. 
Attendere che il sensore si stabilizzi. Se 
necessario, spostare lo strumento in 
altra sede e riavviarlo.

Avvisi relativi 
all'utilizzatore

Schermata Azione

A02 Stabilizzazione del sensore 
Eliminare eventuali fonti di disturbo 
quali telefoni cellulari o senza fili 
oppure apparecchi che emettono gas. 
Attendere che il sensore si stabilizzi.

A03 Umidità instabile
Assicurarsi che l’umidità ambiente sia 
compresa tra il 20% e l’80%. Attendere 
che il sensore si stabilizzi. Se 
necessario, spostare lo strumento in 
altra sede e riavviarlo.

A04 Conto alla rovescia
Tempo rimanente prima che lo 
strumento sia pronto per l'uso.

A05 Blocco MMI
Quando lo strumento è collegato a un 
PC, i pulsanti della schermata principale 
sono bloccati.

Avvisi relativi 
allo 
strumento

Schermata Azione
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A06 Errore codice di configurazione
Fornito solo da NIOX® su richiesta.
Il codice di configurazione immesso 
non è corretto. Immettere il codice di 
configurazione corretto. 
Se questo errore persiste, contattare 
l’assistenza tecnica NIOX®.

A07 Avvertenza coperchio aperto
Controllare se il coperchio della batteria 
o del sensore è aperto ed 
eventualmente chiuderlo. Quindi 
premere OK.

A08 Problema batteria
Batteria quasi scarica o altro tipo di 
anomalia.
Sostituire la batteria e fare clic sul 
pulsante OK.

A09 Conto alla rovescia per condensa
Utilizzo troppo frequente dello 
strumento. Tempo restante prima che lo 
strumento sia asciutto.

Avvisi relativi 
allo 
strumento

Schermata Azione

A15 Avviso di condensa
Ridurre la frequenza delle misurazioni. 
Misurazioni così frequenti determinano 
la formazione di condensa nello 
strumento che diventa inutilizzabile per 
30 minuti.

A22 Errore di accesso alla memoria
Contattare l’assistenza tecnica NIOX®.

A25 Temperatura o parametri base non 
stabilizzati entro 30 minuti.
Verificare che la temperatura e l'umidità 
relativa ambiente siano comprese nelle 
specifiche. Se necessario, spostare lo 
strumento in altra sede e riavviarlo.

A26 Errore autodiagnostica
L'autodiagnostica dello strumento non 
è riuscita.
Riavviare lo strumento.
Se l’avviso persiste, contattare 
l’assistenza tecnica NIOX®.

Avvisi relativi 
allo 
strumento

Schermata Azione
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A27 Errore hardware interno irreversibile
Contattare l’assistenza tecnica NIOX®.

A28 Errore hardware interno reversibile
Controllare che sensore, batteria e 
coperchio siano nella posizione 
corretta. Assicurarsi che il tubo non sia 
piegato. Riavviare lo strumento.

A29 Analisi non riuscita
Errore nella misurazione ambientale.
Fare clic sul pulsante OK ed eseguire 
una nuova misurazione.

A30 Errore connessione Bluetooth
Controllare la connessione Bluetooth 
con il PC.
Quindi premere OK.

Avvisi relativi 
allo 
strumento

Schermata Azione

A31 Errore connessione USB
Controllare la connessione USB con il 
PC.
Quindi premere OK.

A40 Sensore non inserito
Inserire il sensore. Vedere a pag. 33 
(sostituzione del sensore) o a pag. 8 
(installazione iniziale del sensore).

A41 Errore sensore
Eliminare eventuali fonti di disturbo 
quali telefoni cellulari o senza fili 
oppure apparecchi che emettono gas. 
Quando lo strumento è pronto per la 
misurazione, provare a ripeterla. Se 
l'avviso persiste, spegnere lo 
strumento, rimuovere e inserire il 
sensore, quindi riavviare lo strumento.

A42 Avvertimento sensore
Contattare l’assistenza tecnica NIOX®.
Questa avvertenza indica che il sensore 
potrebbe smettere di funzionare a 
causa di un guasto della batteria.

Avvisi relativi 
allo 
strumento

Schermata Azione
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A80 La scadenza dello strumento si 
avvicina
Ordinare un nuovo strumento. Questo 
avviso è visibile quando restano meno 
di 500 misurazioni o meno di 120 giorni 
alla scadenza. 
Premere OK per continuare. 

A81 La scadenza del sensore si avvicina
Ordinare un nuovo sensore. Questo 
avviso è visibile quando resta meno del 
10% delle misurazioni o meno di 2 
settimane alla scadenza. 
Premere OK per continuare. 

A82 La scadenza dell'impugnatura si 
avvicina
Questo avviso è visibile quando restano 
meno di 100 misurazioni o meno di 2 
settimane alla scadenza.
Premere OK. Prepararsi a sostituire 
l'impugnatura.

A90 Sono state usate tutte le misurazioni 
disponibili per lo strumento.
È sempre possibile visualizzare le 
misurazioni archiviate nella memoria 
dello strumento.

Avvisi relativi 
allo 
strumento

Schermata Azione

A91 Sono state usate tutte le misurazioni 
disponibili per il sensore. 
Sostituire il sensore, vedere a pag. 33.

A92 Data di scadenza dello strumento 
superata
È sempre possibile visualizzare le 
misurazioni archiviate nella memoria 
dello strumento.

A93 Data di scadenza del sensore superata 
Sostituire il sensore, vedere a pag. 33.

A94 L'impugnatura è scaduta
Premere OK. Sostituire l'impugnatura. 
Vedere a pag. 32
ATTENZIONE! Il gorgogliatore per NO 
dell'impugnatura contiene 
permanganato di potassio e deve 
essere smaltito come rifiuto pericoloso 
in conformità con le norme locali sullo 
smaltimento dei rifiuti.

Avvisi relativi 
allo 
strumento

Schermata Azione



Capitolo 8 Manutenzione preventiva

000700-14 NIOX VERO® - Manuale d'uso italiano 31

8 Manutenzione preventiva

8.1 Manutenzione generale
Nelle sezioni che seguono vengono illustrate le azioni di cura e manutenzione
preventive da adottare. NON tentare di riparare lo strumento. Qualsiasi
tentativo in questo senso invalida la garanzia e rende impossibile garantire
che le prestazioni siano conformi alle specifiche.

AVVERTENZA! NON pulire lo strumento o l’impugnatura con 
prodotti contenenti alcol. Questo divieto riguarda gli spray o le 
salviettine contenenti alcol! 

AVVERTENZA! NON pulire l’area immediatamente circostante il NIOX VERO® 
con prodotti contenenti alcol. Questo divieto riguarda gli spray o le salviettine 
contenenti alcol.

1. Pulire lo strumento con un panno inumidito o una soluzione detergente 
delicata. 

ATTENZIONE! Non abusare di solventi

2. Pulire l’impugnatura con un panno inumidito o una soluzione detergente 
delicata.

Nota: L'impugnatura e il filtro paziente non sono concepiti per la 
sterilizzazione. 

AVVERTENZA!

• L'impugnatura e lo strumento non devono essere puliti con prodotti 
nebulizzati.

• Non utilizzare disinfettanti o salviettine contenenti alcol, in quanto 
potrebbero danneggiare definitivamente il sensore e lo strumento.

• Non utilizzare detergenti spray.

A95 Data di scadenza dell'impugnatura 
superata
Sostituire l'impugnatura, vedere a 
pag. 32.
È sempre possibile visualizzare le 
misurazioni archiviate nella memoria 
dello strumento.

Avvisi relativi 
allo 
strumento

Schermata Azione
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• I filtri paziente sono contrassegnati come componenti esclusivamente 
monouso. Utilizzare sempre un nuovo filtro per ogni nuovo paziente. Il 
riutilizzo con più pazienti potrebbe aumentare il rischio di contaminazioni 
o infezioni crociate.

• Questo dispositivo non è riparabile dall’utente. Non aprire il dispositivo, 
tranne per la sostituzione del sensore o della batteria, come indicato nel 
presente manuale.

• Non cercare mai di effettuare la sostituzione del sensore o della batteria 
mentre il dispositivo è in funzione.

• Non modificare il tubo dell'impugnatura.

8.1.1 Ispezioni preventive
Prima di ogni misurazione, verificare che il NIOX VERO® funzioni
correttamente, che non sia danneggiato e che siano rispettate le normali
condizioni di esercizio (vedere a pag. 37).

Se un componente risulta mancante o danneggiato, contattare il
rappresentante di zona o l’assistenza tecnica NIOX®.

8.2 Sostituzione dei componenti consumabili

8.2.1 Sostituzione dell'impugnatura
L'impugnatura contiene un gorgogliatore per NO che può essere utilizzato
per 1000 misurazioni oppure per 1 anno, a seconda dell'evento che si verifica
per primo. La schermata dell'impugnatura serve a visualizzare il suo stato e
per azzerare i dati sul suo uso.

(A) Simbolo dell'impugnatura, (B) Numero di misurazioni restanti, 
(C) Data di scadenza, (D) Pulsante di reset dell'impugnatura, (E) Pulsante 
Ritorno
Nota: Nella barra di stato, l'icona dell'impugnatura inizia a lampeggiare 

due settimane prima della sua scadenza o quando rimane il 10% 
della sua capacità.

Eseguire la seguente procedura per sostituire l'impugnatura. 

1. Porre il dispositivo sul suo fianco su una superficie sicura e in piano.
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2. Rimuovere l'impugnatura usata 
premendo la porta nel dispositivo ed 
estraendo delicatamente il tubo.

3. Smaltire l'impugnatura.

ATTENZIONE! L'impugnatura contiene 
permanganato di potassio e deve essere 
smaltita come rifiuto pericoloso in 
conformità con le norme locali sullo 
smaltimento dei rifiuti. 

Non riutilizzare un'impugnatura scaduta.

4. Attaccare allo strumento una nuova 
impugnatura inserendo l'estremità del 
tubo fino a che il triangolo non 
scompare all'interno della porta.

5. Dal menu principale, selezionare il 
pulsante Impostazioni. 

6. Selezionare il pulsante 
Impugnatura.

7. Selezionare il pulsante Reset 
impugnatura.

8. Viene aperta la schermata informativa sull'impugnatura in cui confermare 
la sostituzione della stessa. Selezionare il pulsante OK per confermare 
l'inserimento della nuova impugnatura. In tal modo, il numero di 
misurazioni restanti viene riportato a 1000 e la data di scadenza a 1 anno 
dalla data corrente. 

Nota: Il pulsante Ritorno riporta alla schermata delle impostazioni senza 
registrare le modifiche. 

8.2.2 Sostituzione del sensore NIOX VERO® 
1. Spegnere lo strumento.
2. Aprire il vano posteriore dello strumento usando un cacciavite. Ruotare la 

staffa girevole per rilasciare il sensore. 

3. Rimuovere il vecchio sensore. 
4. Sostituirlo con un nuovo sensore. 

AVVERTENZA! Non toccare né 
pulire la membrana bianca del 
sensore.

AVVERTENZA! Fare attenzione 
quando si apre la scatola del sen-
sore. I bordi all'interno dell'aper-
tura possono essere taglienti.

5. Ruotare la staffa girevole per 
bloccare il sensore. 

6. Rimontare il coperchio del vano. 
ATTENZIONE! Prima di richiudere il vano, assicurarsi che non rimangano 
materiale o particelle estranee al suo interno.
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8.2.3 Sostituzione della batteria
Se la batteria ricaricabile non si ricarica più correttamente, mostra anomalie o
richiede la carica più spesso del normale, è tempo di sostituirla. 

Nota: Possono essere utilizzate solo batterie fornite da NIOX®. 
(Tipo N. BJ-G510039AA, n. art. 12-1150)

La batteria va installata nel vano
posteriore dello strumento. 

1. Spegnere lo strumento.
2. Aprire il coperchio del vano 

(vedere a pag. 33).
3. Rimuovere la vecchia batteria e 

inserirne una nuova.
4. Rimontare il coperchio del vano.
ATTENZIONE! Le batterie esauste 
devono essere riciclate in conformità 
alla normativa di smaltimento delle batterie ricaricabili.

8.3 Vita utile operativa

8.3.1 Lo strumento NIOX VERO® 

Massimo 5 anni dal primo utilizzo o 15.000 misurazioni, a seconda della
condizione che si verificherà per prima.

Nel display del dispositivo, viene richiesto di immettere i parametri di
scadenza. Non è possibile eseguire ulteriori misurazioni dopo la scadenza,
sebbene quelle memorizzate siano sempre accessibili.

8.3.2 Sensore NIOX VERO® 

La vita utile del sensore è al massimo di 12 mesi dall'installazione nello
strumento NIOX VERO® o fino alla data di scadenza indicata sul sensore, a
seconda della condizione che si verificherà per prima.

Il sensore scade dopo un numero programmato di misurazioni o dopo un
anno, a seconda della condizione che si verificherà per prima. Quando il
numero di misurazioni rimaste è inferiore al 10%, o se rimangono meno di due
settimane dalla scadenza, il display visualizza un messaggio. 

8.3.3 Filtro paziente NIOX VERO®
La vita di immagazzinamento del filtro paziente NIOX VERO®, se conservato
nella sua confezione originale integra, è di tre anni dalla data di fabbricazione. 

Il filtro paziente NIOX VERO® deve essere sostituito per ogni paziente. Il
riutilizzo con più pazienti potrebbe aumentare il rischio di contaminazioni o
infezioni crociate. Lo stesso filtro può essere riutilizzato per il medesimo
paziente per più tentativi in un'unica sessione.

8.4 Smaltimento dello strumento e degli accessori
AVVERTENZA! NIOX VERO® e l'impugnatura contengono permanganato di
potassio. Gli strumenti e le impugnature usati o scaduti devono essere
smaltiti come rifiuti pericolosi in conformità con le norme locali sullo
smaltimento dei rifiuti.

I sensori usati o scaduti devono essere riciclati in conformità alla normativa di
smaltimento delle apparecchiature elettroniche.

Le batterie esauste devono essere riciclate in conformità alla normativa di
smaltimento delle batterie ricaricabili.

I filtri paziente usati devono essere riciclati in conformità con il programma di
riciclaggio locale per i rifiuti a rischio biologico.
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Nota: All'interno dello strumento, oltre alla batteria ricaricabile e 
sostituibile, c'è una batteria tampone al litio-ossido di manganese 
(LiMnO2).

Nota: Nel sensore vi sono due batterie: una all'ossido di argento (Ag2O) e 
una LiMnO2.

NIOX VERO® è conforme RoHS.

8.5 Spedizione del reso
Per la spedizione del reso, contattare il rappresentante di zona NIOX® oppure
NIOX AB.

9 Informazioni sulla sicurezza

9.1 Avvertenze
Vedere "Avvertenze" a pagina 4

9.2 Precauzioni
• I telefoni cellulari, quelli senza fili e apparecchi che emettono gas 

potrebbero interferire con lo strumento e impedire la misurazione.
• Lo strumento può produrre calore durante il normale funzionamento. È 

possibile che la sua temperatura superi anche di 5°C quella dell'ambiente. 
Verificare che le griglie di ventilazione non siano ostruite. Non posizionare 
lo strumento su letti, divani, tappeti o altre superfici soffici.

• L’espirato contiene vapore acqueo che può condensarsi all’interno dello 
strumento. L’utilizzo intensivo in un breve lasso di tempo determina un 
rischio di condensa all’interno del NIOX VERO®. 
Durante l’uso continuo, normalmente si possono effettuare come massimo 
10 espirazioni/ora con il NIOX VERO®. È tuttavia possibile eseguire 20 
espirazioni/ora se al loro termine lo strumento viene tenuto a riposo per 
un minimo di 30 minuti prima della sessione successiva. Il numero di 
espirazioni include sia le misurazioni riuscite sia quelle non andate a buon 
fine.

• Prima dell'installazione, tenere il sensore nella sua confezione originale 
chiusa. Per le condizioni di trasporto e conservazione, fare riferimento a 
pag. 43.

• Il sensore è sensibile alle variazioni di temperatura e umidità ambientali. 
Le prestazioni migliori si ottengono in condizioni ambientali stabili. Fare 
riferimento alle condizioni ambientali raccomandate a pag. 37. Tenere 
l’unità lontana da finestre, luce solare diretta, radiatori, stufe, fornetti e 
fiamme libere per evitare condizioni d'instabilità. 

• Lo spostamento dell'unità da un luogo all'altro può richiedere un lungo 
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periodo di stabilizzazione prima di poter effettuare le misurazioni. Fare 
riferimento alle condizioni di trasporto raccomandate nella sezione 
pag. 43. Per il trasporto, utilizzare sempre una borsa.

• Assicurarsi che l'uscita del gas (quattro fessure parallele a sinistra del 
coperchio) sul retro del dispositivo non sia ostruita.

• Il dispositivo contiene una batteria Li-Ion che potrebbe produrre calore, 
fumo o principio di incendio se trattata in modo errato. Non aprire, 
schiacciare, riscaldare oltre i 60°C, né gettare nel fuoco la batteria.

• Fare attenzione quando si apre la scatola del sensore. I bordi dell'interno 
dell'apertura possono essere taglienti.

• Tenere il sensore fuori dalla portata dei bambini.
• Chiunque colleghi un'apparecchiatura esterna alla porta di ingresso o di 

uscita dei segnali di questo dispositivo realizza un sistema 
elettromedicale, pertanto ne è responsabile in relazione alla conformità 
ai requisiti della CEI 60601-1.

• Un PC collegato a un connettore USB deve essere certificato per uno 
degli standard CEI 60601-1, CEI 60950 o analogo con bassissima 
tensione di sicurezza sulle porte USB.

• Il PC collegato dovrebbe essere posizionato fuori dalla portata del 
paziente. Non toccare contemporaneamente il PC collegato e il paziente.

9.3 Sostanze che disturbano la misurazione del FeNO
I fattori relativi al paziente che potrebbero interferire con le misurazioni di
FeNO sono descritte nelle ATS/ERS Recommendations for Standardized
Procedures for the Online and Offline Measurement of Exhaled Lower
Respiratory Nitric Oxide and Nasal Nitric Oxide, 2005 (Am j Respir Crit Care
Med 2005; 171:912-930)

9.4 Immunità elettromagnetica
NIOX VERO® è stato testato per la conformità ai requisiti di emissioni e
immunità descritte nelle parti della norma CEI 61326, Apparecchi elettrici di
misura, controllo e laboratorio. È risultato conforme alla norma CEI 60601-1-
2:2007 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali per la
sicurezza fondamentale e prestazioni essenziali. Norma collaterale:
Compatibilità elettromagnetica - Prescrizioni e prove

ATTENZIONE! I limiti delle prove hanno lo scopo di fornire protezione contro 
le interferenze pericolose in una tipica installazione medicale. Tuttavia, a 
causa del proliferare negli ambienti sanitari e domestici di apparecchiature di 
trasmissione a radiofrequenza e altre fonti di disturbi elettrici, come stazioni 
base per reti radiomobili, telefoni cellulari/senza fili e sistemi terrestri mobili di 
radiocomunicazione, radioamatori, trasmissioni radiofoniche in AM e FM e 
trasmissioni TV, è possibile che livelli elevati di queste interferenze dovute 
alla stretta vicinanza o alla potenza di una fonte compromettano le prestazioni 
dello strumento. Se si riscontrano prestazioni anomale, potrebbe essere 
necessario riorientare o spostare NIOX VERO®.

AVVERTENZA! Non utilizzare NIOX VERO® accanto o appoggiato sopra altre
apparecchiature elettroniche.

9.5 Emissioni elettromagnetiche
ATTENZIONE! Questa apparecchiatura è stata progettata e collaudata in 
conformità a CISPR 11 Classe A. In un ambiente domestico può causare 
interferenze radio, nel qual caso occorre prendere misure appropriate per 
contenere tali interferenze.

Per le linee guida e le dichiarazioni del produttore sulle emissioni
elettromagnetiche, visitare il sito www.niox.com
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9.6 Condizioni operative
Assicurare condizioni operative stabili evitando di posizionare lo strumento
alla luce diretta del sole, vicino a fonti di calore o a apparecchi di ventilazione.
NIOX VERO® opera entro le specifiche nelle seguenti condizioni: 

• NO nell'aria ambientale fino a 300 ppb
Per verificare la concentrazione di NO nell'ambiente, eseguire una
misurazione ambientale, vedere a pag. 17.

• Intervallo di temperatura tra +10°C e +35°C 
• Intervallo di umidità relativa senza condensa tra 20% e 80%
• Intervallo della pressione atmosferica tra 700 hPa e 1060 hPa
Le prestazioni vengono mantenute con misurazioni continue a una cadenza
massima di 10 ogni ora. 

L’espirato contiene vapore acqueo che può condensarsi all’interno dello
strumento. L’utilizzo intensivo in un breve lasso di tempo determina un rischio
di condensa all’interno del NIOX VERO®. 

Durante l’uso continuo, normalmente si possono effettuare come massimo 10
espirazioni/ora con il NIOX VERO®. È tuttavia possibile eseguire 20
espirazioni/ora se al loro termine lo strumento viene tenuto a riposo per un
minimo di 30 minuti prima della sessione successiva. Il numero di espirazioni
include sia le misurazioni riuscite sia quelle non andate a buon fine. Vedere
anche a pag. 35. 

9.6.1 Garanzia limitata
NIOX AB fornisce una garanzia limitata per questo strumento e per gli
accessori originali in dotazione. Le condizioni vengono definite al momento
dell'acquisto degli articoli.

NON tentare di riparare lo strumento. Qualsiasi tentativo in questo senso
invalida la garanzia e rende impossibile garantire che le prestazioni siano
conformi alle specifiche.

9.6.2 Assistenza
In caso di problemi non risolvibili seguendo le procedure riportate nel
presente manuale, contattare il rappresentante di zona o l’assistenza tecnica
NIOX®.

Per le informazioni di contatto, consultare il retro di copertina e fornire le
seguenti informazioni:

• Nome e cognome, indirizzo e numero di telefono.
• Numeri di serie dello strumento, dell'impugnatura e del sensore.
• Descrizione del problema (più completa possibile).
• Codici di avviso o elenco degli avvisi.

9.7 Sicurezza delle informazioni 
NIOX® mantiene un programma di sicurezza informatica che include la
valutazione dei nostri rischi in termini di sicurezza e l’adozione di mitigazioni
per evitare un accesso non autorizzato.

Il dispositivo NIOX VERO® non si connette alle reti ospedaliere o a Internet
durante il funzionamento previsto nelle impostazioni degli operatori sanitari.
Comunica con l’applicazione NIOX® Panel collegata tramite USB o
Bluetooth. NIOX® Panel è un’applicazione per PC che comunica i dati del
dispositivo a Microsoft Azure Cloud utilizzando una comunicazione
crittografata su HTTPS a un’interfaccia di programmazione delle applicazioni
Web
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9.7.1 Accesso all’applicazione Panel e al dispositivo 
NIOX VERO®

L’accesso non autorizzato tramite Internet a NIOX® Panel su un PC locale è
mitigato da password dell’applicazione, protezione SQL e offuscamento .Net.    

Gli attacchi di reverse engineering a software, firmware e hardware del
dispositivo NIOX VERO® sono impediti da offuscamento del codice sorgente,
crittografia del firmware, protocolli di comunicazione limitati e dall’uso di un
sistema operativo proprietario progettato per il dispositivo. 

L’accesso non autorizzato alle informazioni del dispositivo NIOX VERO®
tramite connessione Bluetooth è impedito da un PIN di sicurezza Bluetooth
codificato in modo fisso nel software del Panel e dalla crittografia dei dati di
connessione secondo Symantec. 

I dispositivi USB di installazione del Panel sono bloccati per l’accesso alla
scrittura e l’utente deve seguire la propria politica IT per garantire che la
protezione da malware della postazione di lavoro/rete sia abilitata per
impedire che l’unità USB sia compromessa da malware.

Gli utenti sono tenuti ad attenersi alla politica di sicurezza fisica nel sistema
del relativo operatore sanitario locale per evitare un eventuale accesso fisico
non autorizzato al dispositivo o a NIOX® Panel.

9.7.2 Accesso alle informazioni identificabili sui pazienti
NIOX® non acquisisce alcuna informazione personalmente identificabile
dall’utente o dal paziente, ma riceve solo dati tecnici, quali indicazioni di data/
ora, codici di avviso e il numero di misurazioni residue sul dispositivo e sul
sensore a scopo di assistenza al cliente, qualora l’utente lo consenta.

L’ID del paziente è un’informazione opzionale che può essere inserita dagli
utenti e utilizzata per distinguere i pazienti per ciascuna misurazione. L’utente
deve attenersi ai regolamenti locali in materia di riservatezza delle informa
zioni dei pazienti se si utilizzano dati di identificazione riconoscibili. 

9.7.3 Trasferimento di dati e protezione dello storage cloud 
Si utilizza un Sistema di sicurezza cloud Azure per garantire la sicurezza dei
dati durante trasferimento e storage. 

I dati sono crittografati quando inviati dall’applicazione al cloud e quando
scritti nello storage. L’accesso all’account di storage è
controllato dal Controllo degli accessi basato sui ruoli e Azure Active
Directory e può essere concesso solo mediante firme di accesso condivise. Il
metodo di autenticazione per ciascun accesso è monitorato mediante analisi.
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10 Informazioni di riferimento

10.1 Pulsanti e descrizioni

10.1.1 Pulsanti di comando

10.1.2 Pulsanti del menu principale

10.1.3 Pulsanti nella schermata delle impostazioni 

10.2 Simboli e descrizioni

10.2.1 Barra di stato

OK - Conferma le 
modifiche e/o verifica i 
risultati

Cancella

Annulla - Chiude la 
schermata senza salvare le 
modifiche

Modifica

Ritorna Imposta configurazione

Pulsante di cancellatura Demo

Salta Reset impugnatura

Diminuisci/abbassa Data/ora (attivo per il reset) 

Aumenta/alza Avvia misurazione ambientale

Casella di controllo (non 
attiva)

Avvia misurazione 10s

Casella di controllo (attiva) Avvia misurazione 6s

Modalità di misurazione 
10s

Demo

Modalità di misurazione 6s ID paziente

Impostazioni

Configurazione Misurazione del paziente

Volume Misurazione ambientale

Registri degli avvisi Stato dell'impugnatura

Stato dello strumento Abilita Bluetooth

Ora e data

Batteria - completamente 
carica

Impugnatura - prossima 
all'esaurimento o esaurita 
(lampeggiante)

Batteria ≤87% di carica Strumento - prossimo 
all'esaurimento o esaurito 
(lampeggiante)

Batteria ≤62% di carica Stato sensore - seguito da un 
numero che rappresenta la 
misurazioni restanti

Batteria ≤37% di carica Stato sensore - sensore assente

Batteria ≤12% di carica Avvertenza - temperatura fuori 
dall'intervallo operativo

Bluetooth attivato Avvertenza - umidità fuori 
dall'intervallo operativo
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10.2.2 Display

10.3 Spiegazione dei simboli 

Strumento connesso 
tramite USB

Ora

Audio - silenziato

Collegato a Microsoft 
Azure (Mostrato solo nella 
barra di stato NIOX® Panel)

Non collegato a Microsoft Azure 
(Mostrato solo nella barra di stato 
NIOX® Panel)

Barra di progresso dell'analisi

Barra del volume

Avvertenza generale

Codice schermo - corretto

Codice schermo - non corretto

Schermo risultati - misurazione ambientale

Nuvola - pressione entro i limiti 

Nuvola - obiettivo raggiunto

Nuvola - avvertimento per la pressione: troppo alta o troppo bassa

Ditta produttrice responsabile

Il prodotto soddisfa i requisiti delle direttive europee applicabili

Parti con sicurezza elettrica tipo B:
Impugnatura e filtro paziente

Direttiva europea 2012/19/UE sullo smaltimento dei dispositivi 
elettrici ed elettronici. Il prodotto deve essere riciclato in 
conformità alla normativa di smaltimento delle apparecchiature 
elettroniche. 

La direttiva della Commissione europea 2006/66/CE relativa a pile 
e accumulatori si applica al presente prodotto. La batteria del 
prodotto deve essere riciclata in conformità alla normativa di 
smaltimento delle batterie.

Consultare le istruzioni per l'uso

Data di scadenza

Limiti di temperatura per il trasporto e la conservazione

Solo monouso

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Limiti di umidità per il trasporto e la conservazione

Limiti relativi alla pressione atmosferica per il trasporto e la 
conservazione

Apparecchiatura completamente protetta con DOPPIO 
ISOLAMENTO e ISOLAMENTO RINFORZATO

Il dispositivo include un trasmettitore a radiofrequenza (RF) 
(Bluetooth)

Accreditato NRTL

Utilizzo solo su prescrizione

Data di fabbricazione

Dispositivo medico
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11 Dati tecnici

11.1 Dimensioni e peso 
Altezza: 145 mm
Larghezza: 185 mm
Profondità: 41 mm
Peso dello strumento compreso il sensore: 1 kg

11.2 Caratteristiche elettriche 

11.3 Livello di rumore 
<65 dBA, alla distanza di 1 m

11.4 NO espirato - dati prestazionali
È stato verificato che lo strumento è in grado di garantire le prestazioni
specificate nelle seguenti condizioni: intervallo di temperatura tra +10 e +35°C,
umidità relativa tra 20% e 80% e pressione atmosferica tra 700 e 1060 hPa.

Intervallo di misurazione:
FeNO: da 5 a 300 ppb
Limite minimo di rilevazione: 5 ppb
Determinazione mediante analisi delle concentrazioni dei gas in prossimità e 
sotto al limite di rilevamento. 5 ppb è stato il livello minimo rilevabile.

11.5 Linearità 
Fattore del coefficiente di correlazione r2 ≥0,998; pendenza della retta 0,95-
1,05; intercetta ±3 ppb. 

11.6 Precisione 
<3 ppb del valore misurato per i valori <30 ppb o <10% del valore misurato per
valori ≥30 ppb. Espressa come una deviazione standard per le misurazioni
replicate con lo stesso strumento, usando la concentrazione di gas certificato
dello standard di riferimento per l'ossido nitrico. 

11.7 Accuratezza 
±5 ppb per valori misurati <50 ppb o 10% del valore misurato per valori
≥50 ppb. Espressa come limite superiore dell'intervallo di confidenza al 95%,
in base alla media delle differenze dalla concentrazione di gas certificata per
l'ossido nitrico.

11.8 Confronto fra i metodi 
<10 ppb per i valori ≤50 ppb, <20% per i valori >50 ppb. Espressa come
differenza tra un valore del FeNO di NIOX MINO® e il corrispondente valore
FeNO misurato con lo strumento NIOX VERO® di NIOX®. 

Classificazione della 
sicurezza elettrica:

L'apparecchiatura è conforme ai requisiti delle 
norme CEI 60601-1 e CEI 61010-1 Con 
alimentazione esterna: APPARECCHIO 
ELETTROMEDICALE Classe II; con 
alimentazione a batteria: APPARECCHIO 
ELETTROMEDICALE ALIMENTATO 
INTERNAMENTE.

Tensione di rete: 100-240 V ~47-63 Hz

Tensione secondaria 
(adattatore di alimentazione 
esterno):

5 V 

Consumo di corrente: <15 VA
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11.9 Parametri di inspirazione 
Inspirazione fino a raggiungere la CPT (capacità polmonare totale) prima
d'iniziare l'espirazione. L'inspirazione nello strumento viene attivata da una
pressione di -3 cm H20. 

11.10 Parametri di espirazione
Tempo di espirazione: Modalità preferita: 10 s 
Modalità pediatrica: 6 s 
Tutte le espirazioni devono essere eseguite a una pressione di espirazione di 
10-20 cm di H2O per mantenere una portata fissa di 50 ±5 ml/s. Lo strumento 
arresta la misurazione quando la pressione esce dall'intervallo. L'avviso 
acustico si attiva a 10 - 12 e 18-20 cm H2O.

11.11 Prestazioni essenziali
Le prestazioni essenziali per NIOX VERO® consistono in quanto segue

1. Misurazione della concentrazione di NO del respiro umano esalato 
2. Controllo del respiro esalato per la diagnosi dell'asma secondo ATS/ERS
NIOX VERO® contiene funzioni di monitoraggio interno per la sicurezza e i
parametri delle prestazioni essenziali. Per mantenere le prestazioni essenziali
o una sicurezza di base non è necessario eseguire test ricorrenti.

11.12 Capacità di memoria
Fino a 15.000 misurazioni, in base alla dimensione dei file di misurazione. 

11.13 Filtro paziente
Il filtro paziente NIOX VERO® è contrassegnato come componente
esclusivamente monouso e deve essere sostituito per ogni paziente. Il
riutilizzo con più pazienti potrebbe aumentare il rischio di contaminazioni o

infezioni crociate. Lo stesso filtro può essere riutilizzato per il medesimo
paziente per più tentativi in un'unica sessione.

Filtro per batteri e virus, marchiato CE in base a quanto previsto dal
regolamento 2017/746 sui dispositivi medici di Classe I.

11.14 Bluetooth
NIOX VERO® è dotato di ricetrasmettitore Bluetooth classe 2 con:

• Banda di frequenza di 2402~2480 MHz.
• Schema di modulazione

• Trasmissione del segnale con modulazione 2GFSK con prodotto 
0,5 BT e indice di modulazione di: 0,28~0,35 (vel. base 1 Mbps) 

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

• ERP
• Classe di potenza 2

11.14.1 Direttiva RED 
In questo documento, NIOX AB, dichiara che NIOX VERO® è conforme ai
requisiti essenziali e alle altre norme pertinenti della Direttiva 2014/53/CE.

11.15 Capacità della batteria ricaricabile
Per caricare la batteria, usare solo l'adattatore di alimentazione, o il cavo USB
a corredo dello strumento, forniti da NIOX®. 

Capacità: Circa 30 misurazioni al giorno o 36 ore di standby a una
temperatura ambiente di 25°C. Vita utile: Almeno un anno nel normale
impiego.
Tempo di ricarica: <8 ore in condizioni normali. Una capacità ridotta o
l'incapacità di ricaricarsi completamente in 8 ore sono sintomi che la batteria
deve essere sostituita. Batteria tipo N. BJ-G510039AA, n. art. 12-1150
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Nota: Per caricare la batteria con il cavo USB, lo strumento deve essere 
spento.

11.16 Istruzioni per il trasporto e la conservazione 
ATTENZIONE! Per il trasporto o per riporre NIOX VERO®, usare sempre una
valigetta o una borsa chiusa.

1. Verificare che lo strumento sia spento e scollegarlo dall'alimentazione 
elettrica.

2. Rimuovere il filtro paziente e montare il cappuccio sull'impugnatura. 
3. Porre strumento e accessori nella borsa e chiuderla.
4. Verificare che il luogo dove viene riposta abbia condizioni ambientali 

appropriate; vedere le raccomandazioni per NIOX VERO® e il suo sensore.

11.16.1 Trasporto e conservazione nella confezione originale 
chiusa

Durante il trasporto dello strumento da un luogo all'altro con condizioni
ambientali differenti, può essere necessario un lungo periodo di
stabilizzazione prima di poter effettuare le misurazioni.

11.16.2 Trasporto e conservazione dopo l'apertura del confezione

Temperatura Umidità relativa
(non 
condensante)

Pressione 
atmosferica

Strumento 
NIOX VERO®

10-35 °C 10-80% 500-1070 hPa

Sensore 
NIOX VERO®

5-35 °C 10-99% 700-1070 hPa

Temperatura Umidità relativa
(non 
condensante)

Pressione 
atmosferica

Strumento 
NIOX VERO®

10-35 °C 20-80% 700-1060 hPa

Sensore 
NIOX VERO®

10-35 °C 20-80% 700-1060 hPa
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12 Parti e accessori NIOX VERO®
ATTENZIONE! Quando si sceglie un accessorio per NIOX VERO®, tenere
presente che l'uso di un accessorio non consigliato da NIOX AB può
comportare il decadimento delle prestazioni, danni all'apparecchio stesso,
incendio, scosse elettriche, lesioni o danni ad altre proprietà. La garanzia del
prodotto non copre guasti o danni del prodotto derivanti dall'uso di accessori
non approvati. NIOX® non si assume nessuna responsabilità per problemi di
salute e sicurezza o di altro tipo causati dall'uso di accessori non approvati da
NIOX®.

12.1 Parti incluse nella confezione del NIOX VERO® 
(Articolo N. 12-1100)

NIOX VERO® - Strumento (12-1000)

NIOX VERO® - Impugnatura (12-1010)

NIOX VERO® - Cappuccio impugnatura (12-1009)

NIOX VERO® - Adattatore di alimentazione (12-1120)

NIOX VERO® - Cavo elettrico (12-1130)

NIOX VERO® - Cavo USB (12-1002)

NIOX VERO® - Batteria (tipo BJ-G510039AA, n. art. 12-1150)

NIOX VERO® - Supporto (12-1001)

NIOX VERO® - Manuale d'uso (000700)

12.2 Accessori
Kit da 100 test NIOX VERO® (12-1810) 
Contiene: 1 sensore* per 100 test e 100 filtri NIOX VERO®

NIOX VERO®, 300 kit di test (12-1830) 
Contiene: 1 sensore* per 300 test e 300 filtri NIOX VERO®

NIOX VERO®, 500 kit di test (12-1850) 
Contiene: 1 sensore* per 500 test e 500 filtri NIOX VERO®

* Sensore NIOX VERO® 
Sensore a perdere precalibrato per 100, 300 o 500 misurazioni. 
Vita utile operativa: Massimo 12 mesi dall'installazione nello strumento 
NIOX VERO® o data di scadenza indicata sul sensore, a seconda della 
condizione che si verificherà per prima.

NIOX® Apps (12-1004)
Le applicazioni NIOX® sono disponibili per il download su www.niox.com.

NIOX VERO® Kit nasale (12-1065 Bambino, 12-1045 Adulto)
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13 Vigilanza
NIOX®, in qualità di fabbricante di dispositivi medicali, ha l'obbligo di adottare
un sistema per segnalare alle autorità di vigilanza qualsiasi incidente avverso
che si sia verificato in relazione ai propri prodotti.

L'ente di vigilanza ha lo scopo di garantire la salute e la sicurezza dei pazienti,
degli utenti e di altri soggetti che usano prodotti medicali, riducendo la
probabilità che si ripetano incidenti avversi analoghi. Questo risultato si ottiene
con la notifica immediata delle informazioni relative agli incidenti verificatisi,
per consentire l'attuazione delle dovute azioni correttive e preventive. 

Viene qualificato come incidente avverso: Qualsiasi malfunzionamento o
deterioramento nelle caratteristiche e/o prestazioni di un dispositivo o
qualsiasi inadeguatezza nell'etichettatura o nelle istruzioni d'uso che potrebbe
portare o avrebbe potuto portare al decesso di un paziente o dell'utente o a un
serio deterioramento del suo stato di salute. 

I produttori di dispositivi medicali sono obbligati a riferire gli incidenti alle
autorità sanitarie nazionali entro 10 o 15 giorni, in funzione della gravità
dell'incidente.

Tutti coloro che utilizzano i prodotti NIOX® e che rilevano un incidente avverso
legato al prodotto, devono riferirlo immediatamente a NIOX® e all'autorità
competente dello Stato membro in cui si è verificata l'anomalia.

Il rapporto può essere effettuato mediante e-mail, fax o telefono. Il rapporto
deve contenere le seguenti informazioni:

• Quando e dove si è verificata l'anomalia?
• Quale prodotto/accessorio è stato interessato?
• L'anomalia era correlata alle istruzioni d'uso del prodotto?
• Il rischio era prevedibile e clinicamente accettabile in rapporto al 

potenziale beneficio per il paziente?
• L'esito è stato influenzato negativamente da una condizione pre-esistente 

del paziente?
Il rapporto deve essere inviato al rappresentante di zona NIOX® e all'autorità
competente dello Stato membro in cui si è verificata l'anomalia.



Le informazioni presenti in questo documento sono soggette a modifiche. 

Eventuali modifiche saranno messe a disposizione non appena effettuate. 

Sulla base della proprietà intellettuale della società, NIOX® Group Plc sviluppa e commercializza 
prodotti per il monitoraggio dell'ossido nitrico (NO) come marcatore dell'infiammazione, 

allo scopo di migliorare la gestione e la cura dei pazienti affetti da malattie infiammatorie delle vie aeree.

Brevetti: 

I prodotti NIOX® sono protetti da vari brevetti negli Stati Uniti, in Europa e in numerosi altri paesi.

NIOX AB, una società certificata ISO 13485

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Svezia
Telefono: +46 18 32 88 37, e-mail: techsupport@niox.com

www.niox.com
Copyright© 202 NIOX AB, Uppsala, Svezia. 

NIOX® e NIOX VERO® sono marchi registrati di NIOX AB.
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