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Zu beachten
Die folgenden Umgebungsbedingungen gemaf Spezifikation missen
eingehalten werden:

Umgebungstemperatur: +10 bis +35 °C

Luftfeuchtigkeit: 20 bis 80 % rel. Luftfeuchtigkeit (ohne Kondensation)
Mobiltelefone, Schnurlostelefone und gasemittierende Gerate kdnnen
das System stdren und missen daher vom Gerét ferngehalten werden.
Interferenzen kénnen die Durchfiihrung einer Messung unméglich
machen.

Exspirationsluft enthalt Wasserdampf, der im Gerat kondensieren kann.
Bei einer libermaBig starken Verwendung innerhalb kurzer Zeit besteht

das Risiko, das im NIOX VERO® Wasser kondensiert.

Bei fortlaufendem Gebrauch kénnen mit dem NIOX VERO® in der Regel

maximal 10 Exspirationen pro Stunde durchgefiihrt werden. Es sind
jedoch auch 20 Exspirationen pro Stunde moglich, wenn das Geréat vor
der nachsten Exspirationssitzung mindestens 30 Minuten lang nicht
verwendet wird. Dies umfasst sowohl erfolgreiche als auch erfolglose
Messungen.

Kein Wasser oder andere Fliissigkeiten auf das Gerat oder den Sensor
verschutten.

Fir Transport und Lagerung des NIOX VERO® Systems immer eine
verschlieBbare Tasche oder Box verwenden (NIOX VERO® Tasche
empfohlen).

Nach Einsetzen eines neuen Sensors wird empfohlen, vor dem
Durchfiihren der ersten Messung drei Stunden bei eingeschaltetem
Gerat zu warten.

Funktionslebensdauer des NIOX VERO® Geréts: maximal 5 Jahre im
Einsatz oder 15.000 Messungen oder bis zu dem auf dem Gerat
angegebenen Verfallsdatum, je nachdem, was zuerst eintritt.

5 Jahre im Einsatz gilt ab der ersten NO-Messung, die mit dem Geréat
durchgefiihrt wird.

«  Funktionslebensdauer des NIOX VERO® Sensors: 12 Monate ab dem
Offnen der Verpackung und der Installation in das NIOX VERO® Gerat
oder entsprechend dem auf dem Sensor angegebenen
Haltbarkeitsdatum, je nachdem was zuerst eintrifft.

WARNUNG!

Die Verwendung von alkoholhaltigen Substanzen in der Néhe von

NIOX VERO® Gerats kann zu fehlerhaften Messergebnissen fiihren.

Das Gerat darf NICHT mit Alkohol oder alkoholhaltigen Sprays oder
Tiichern gereinigt werden oder mit ihnen in Kontakt kommen!

Verwenden Sie keine alkoholhaltigen Substanzen am NIOX VERO®
selbst oder in der Nahe des Gerats. Dazu gehdren Reinigungsmittel, die
zur Reinigung der Einrichtung oder anderer Gerate in dem Bereich
verwendet werden, sowie am Patienten angewendete

Alkoholtiicher oder -sprays.

Patientenfilter und nasale Test-Kits sind als Einwegartikel gekennzeich-
net. Verwenden Sie fiir jeden Patienten stets einen neuen Patientenfilter
und ein  neues nasales Test-Kit. Die Wiederverwendung
bei einem anderen Patienten konnte das Risiko einer Kreuzkontaminati-
on oder Kreuzinfektion erhdéhen. Der gleiche Filter und das gleiche nasa-
le Test-Kit kdnnen bei einem Patienten fiir mehrere Messungen in
derselben Sitzung wiederverwendet werden.

VORSICHT! Das NIOX VERO® System nicht in der Nahe von Bereichen betrei-
ben, in denen fliichtige Substanzen wie organische Flissigkeiten oder Desin-
fektionsmittel verwendet werden. Besondere Aufmerksamkeit ist Aerosolen
und Desinfektionsbadern zu widmen (offene Behalter oder Ultraschallb&ader).

Eine umfassende Ubersicht iiber alle Warnhinweise, Pflege- und Wartungs-
hinweise sowie Hinweise zur Problembehandlung finden Sie in der
NIOX VERO® Gebrauchsanweisung.
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1 Nasale NO-Messung mit NIOX VERO®

11 Vor Gebrauch des NIOX VERO®

NIOX VERO® darf nur von geschultem medizinischem Fachpersonal gemaB
dieser Gebrauchsanweisung bedient werden. Als ,geschult* kdnnen nur die
Personen angesehen werden, die diese Gebrauchsanweisung aufmerksam
gelesen haben. Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung und
vergewissern Sie sich, dass Sie die Sicherheitshinweise vollstandig
verstanden haben.

Dies ist eine Ergdnzung zur NIOX VERO® Gebrauchsanweisung. Bevor Sie
nasale Messungen mit NIOXVERO® vornehmen, lesen Sie bitte die
NIOX VERO® Gebrauchsanweisung sowie die Gebrauchsanweisung flir den
nasalen Einsatz von NIOX VERO®.

Symbol Beschreibung

WARNUNG  Weist auf eine potenziell geféhrliche Situation hin, die,
wenn sie nicht vermieden wird, zu Verletzungen fihren
kann.

Weist auf eine potenziell gefahrliche Situation hin, die,
wenn sie nicht vermieden wird, ein Produkt oder System
beschadigen, Datenverlust verursachen oder
geschéftlichen Schaden anrichten kann.

VORSICHT

Hinweis Weist den Leser auf wichtige Informationen zur
ordnungsgemaéafBen Verwendung des Produkts,
Benutzererwartungen, Fehlersituationen sowie damit

zusammenhangenden MaBnahmen hin.

1.2 Hinweise zu dieser Gebrauchsanweisung

Nasale NO-Messung mit NIOX VERO® Gebrauchsanweisung — Deutsch
002562 Version 06, Oktober 2025. Eine Anleitung zum Anzeigen der

Versionsnummer der auf dem Gerat installierten Software finden Sie in der
NIOX VERO® Gebrauchsanweisung.

Beziiglich der Informationen in diesem Dokument sind Anderungen
vorbehalten. Sie werden von NIOX® zum Zeitpunkt ihres Entstehens zur
Verfligung gestellt.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Anleitungen zur nasalen NO-Messung mit
NIOX VERQ®.

Sie beinhaltet nummerierte Schritt-fir-Schritt-Anleitungen mit
Bildschirmabbildungen und lllustrationen. Auswahlmdglichkeiten innerhalb
der Schritte sind durch Aufzahlungspunkte gekennzeichnet.

1.3 Met-Richtlinie

NIOX VERO® tragen die CE-Kennzeichnung gemaB Richtlinie 98/79/EG Uiber
In-vitro-Diagnostika.

Der NIOX® Patientenfilter tragt die CE-Kennzeichnung gemaB Richtlinie 93/42/
EWG liber Medizinprodukte.

NIOX VERO® ist RoHS-konform.

14 Verantwortlicher Hersteller und Ansprechpartner

Postanschrift:
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Schweden

Besuchsadresse:
Hansellisgatan13
SE-754 50 Uppsala

WWW.hiox.com
www.niox.com/de
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1.5 Warnhinweise

« Das NIOX VERO® Geréat darf nicht mit alkoholhaltigen Substanzen in
Beriihrung kommen oder diesen ausgesetzt sein. Dazu gehdren
Reinigungsmittel, die zur Reinigung der Einrichtung oder anderer Geréte
in dem Bereich verwendet werden, sowie am Patienten angewendete
Alkoholtlicher oder -sprays.

« Das NIOX VERO® System darf nur von medizinischem Personal
verwendet werden.

» Das NIOX VERO® System muss wie in dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben verwendet werden. NIOX® haftet nicht fir beschadigte
Geréate oder falsche Ergebnisse, wenn das Geréat nicht entsprechend
dieser Gebrauchsanweisung verwendet wird.

« Beider Auswahl von Zubehor fiir das NIOX VERO® System ist zu
bedenken, dass Zubehor, das nicht von NIOX® empfohlen wird, zu
LeistungseinbuBen, einer Beschadigung des NIOX VERO® Systems,
einem Brand, Stromschlag, Verletzungen oder Sachbeschadigungen
fuhren kann. Die Produktgewahrleistung gilt nicht fur
Produktfehlfunktionen oder -beschadigungen, die auf die Verwendung
nicht genehmigten Zubehors zurlickzufiihren sind. NIOX® haftet nicht fiir
Gesundheits- und Sicherheitsprobleme oder andere Probleme, deren
Ursache die Verwendung von nicht durch NIOX® genehmigten
Zubehorteilen ist.

» Das NIOX VERO® System darf nicht neben, auf oder unter anderen
Geraten aufgestellt werden

«  Nur mit dem mitgelieferten Netzteil verwenden. Das NIOX VERO®
System nicht durch Ziehen am Netzkabel von der Steckdose trennen.

« Nur den Mundstiickhalter von NIOX® verwenden

« Modifikationen des NIOX VERO® Gerats, Mundstlickhalters oder Sensors
sind nicht zulassig.

« Das Gerét nicht fallen lassen und keinen heftigen StoBen aussetzen.
« Beschadigte NIOX VERO® Gerate oder Komponenten nicht verwenden.
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Das Gerat und der Sensor diirfen nicht mit Wasser in Beriihrung
kommen. Darauf achten, dass keine Fliissigkeiten auf das Gerat oder den
Sensor verschittet werden oder tropfen.

Das Gerat und der Sensor dirfen nicht im Feuer erhitzt oder entsorgt
werden.

Das NIOX VERO® Geréat und der NO-Scrubber des Mundsttickhalters
enthalten Kaliumpermanganat. Gebrauchte oder abgelaufene Geréate
und Mundstlickhalter sind als Sondermill gemaB den 6rtlichen
Abfallentsorgungsvorschriften zu entsorgen.

Der Mundstiickhalter darf nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwendet
werden.

Patientenfilter miissen unmittelbar nach dem Offnen verwendet werden.
Der NIOX VERO® Sensor enthédlt Chemikalien, die bei Verschlucken
gesundheitsschadlich sein kdénnen.

Beim Offnen der Sensordose vorsichtig vorgehen. Die Innenkanten der
Offnung kdnnen scharf sein.

Die weiBe Sensormembran darf nicht beriihrt oder gereinigt werden.
Nach Einsetzen eines neuen Sensors wird empfohlen, vor dem
Durchfiihren der ersten Messung drei Stunden bei eingeschaltetem
Gerat zu warten.

Auf die Verwendung der richtigen Messbetriebsart achten. Andernfalls
sind die FeNO-Ergebnisse mdglicherweise nicht korrekt.

Patientenfilter sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Verwenden Sie
fur jeden Patienten stets einen neuen Patientenfilter. Die
Wiederverwendung bei einem anderen Patienten kdnnte das Risiko einer
Kreuzkontamination oder Kreuzinfektion erhohen. Der gleiche Filter kann
bei einem Patienten flir mehrere Messungen in derselben Sitzung
wiederverwendet werden.

Das NIOX VERO® System nicht in der Nahe von Bereichen betreiben, in
denen fliichtige Substanzen wie organische Flissigkeiten oder
Desinfektionsmittel verwendet werden. Besondere Aufmerksamkeit ist
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Aerosolen und Desinfektionsbadern zu widmen (offene Behalter oder
Ultraschallbader)

. Das nasale Kit muss sofort nach dem Offnen der Verpackung verwendet
werden.

» Nasale Test-Kits sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Verwenden Sie
fur jeden Patienten stets ein neues nasales Test-Kit. Die
Wiederverwendung bei einem anderen Patienten konnte das Risiko einer
Kreuzkontamination oder Kreuzinfektion erhohen. Das gleiche nasale
Test-Kit kann bei einem Patienten flir mehrere Messungen in derselben
Sitzung wiederverwendet werden.

1.6 Verwendungszweck

NIOX VERO® misst die Menge des Stickstoffmonoxids im menschlichen Atem
(fraktioniertes  ausgeatmetes  Stickstoffmonoxid, FeNO) und des
nasalen Stickstoffmonoxids (NNO) in der aspirierten Luft in der Nasenhohle.
NIOX VERO® ist fiir die patientennahe Diagnostik (,Near Patient Testing®)
bestimmt.

Patienten mit primarer ciliagrer Dyskinesie (PCD) zeigen nachweislich geringere
nasale Stickstoffmonoxid(nNO)-Werte. Gemé&B den ERS-Richtlinien' kann die
nNO-Messung bei der Erkennung von PCD-Féllen helfen.

Die nNO-Messung mit NIOX VERO® ist bei Anwendung gemaB der
NIOX VERO® Bedienungsanleitung ein nicht-invasives, einfaches, sicheres
und wiederholbares Verfahren zur nasalen Messung bei Patienten ab fiinf
Jahren. Besteht nach einem Screening mit nNO-Messung der Verdacht auf
eine PCD-Erkrankung, sollte die Diagnose gemaB den veroffentlichten
Empfehlungen zu PCD-Diagnose und -Behandlung bestatigt werden.

'. 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

2 Produktbeschreibung

21 Zubehor und Verbrauchsmaterial fiir die nasale
Anwendung

(A) (B)

(A) NIOX VERO® nasal Kit, Art.-Nr. 12-1065 Kinder, 12-1045 Erwachsene,
(B) NIOX VERO® Widerstands-Disk, Art.-Nr. 12-1033 (fiir den Einsatz mit dem
NIOX VERO® Patientenfilter)

2.2 NIOX VERO® Zubehor und Verbrauchsmaterial

© | (D)

(C) NIOX VERO® Mundsttickhalter, Art.-Nr. 12-1010 (im Lieferumfang des
NIOX VERO® enthalten), (D) NIOX VERO® Patientenfilter, Art.-Nr. 12-1018
(separat erhaltlich)

002562-06 Nasale NO-Messung mit NIOX VERO® Gebrauchsanweisung Deutsch
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23 Hauptbildschirm

A— [ H® 100 13:34

B—7— , —E
D ~ '

C— 751203-8933

o—(fs] b (H L

(A) Statusleiste, (B) Anwendungshinweis, (C) Patienten-ID, (D) Hauptmend,
(E) Schaltflache zum Starten der Messung

2.31 Hauptmenii

I I I I

a b c d e
(@) Messmodus 10s/6s, (b) Messmodus fir nasales NO, (c) Demo,
(d) Eingabe der Patienten-ID, (e) Einstellungen

A0
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3 Messungen der nasalen NO-
Konzentration

Nasale Messungen lassen sich entweder wéahrend der Exspiration ohne
Widerstand

(TB-nNO) oder wahrend der Exspiration gegen einen Widerstand (ER-nNO)
bei geschlossenem Gaumensegel durchfliihren. Nasale Messungen lassen
sich sowohl am linken als auch am rechten Nasenloch durchfiihren.

WARNUNG! Verwenden Sie fiir jeden Patienten stets ein neues nasales Test-
Kit und einen neuen Patientenfilter (bei Anwendung der Methode ER-nNO).
Die Wiederverwendung bei einem anderen Patienten konnte das Risiko einer
Kreuzkontamination oder Kreuzinfektion erhohen. Der gleiche Filter und das
gleiche nasale Test-Kit kdnnen bei einem Patienten fiir mehrere Messungen
in derselben Sitzung wiederverwendet werden.

31 Vorbereitung der nNO-Messung

Achten Sie vor der nasalen Messung mit NIOX VERO® auf die richtige
Vorbereitung. Vor jedem Gebrauch empfiehlt sich eine grundlegende
vorbeugende Inspektion. Siehe hierzu die NIOX VERO®
Gebrauchsanweisung.

Hinweis: Messungen lassen sich zwar auch ohne NIOX® Panel-Software
durchfiihren, allerdings ist in diesem Fall keine grafische
Darstellung verfiigbar. Auf dem Bildschirm wird lediglich der Wert
angezeigt.

311 AnschlieBen des nasalen Kits an das NIOX VERO® Gerat
1. Stellen Sie das Gerét seitlich auf eine sichere, ebene Unterlage.
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2. Trennen Sie den Mundstiickhalter 3. Nehmen Sie nun das nasale Kit, entfernen Sie die Verschlusskappe vom
vom Gerat, indem Sie die Buchse in Schlauchende und schieben Sie den Schlauch langsam in den Anschluss

das Gerat driicken und vorsichtig fir den Mundstilickhalter, bis das Dreieck nicht mehr zu sehen ist.
den Schlauch herausziehen.

@

Hinweis: Um den Anschluss am NIOX VERO® zu erleichtern, ist das
Schlauchende eingefettet.

Hinweis: Bei richtiger Montage darf das Dreieck nicht mehr zu sehen sein.

6 002562-06 Nasale NO-Messung mit NIOX VERO® Gebrauchsanweisung Deutsch



Kapitel 3 Messungen der nasalen NO-Konzentration

A)——

— (B
—(©) (B)

== (D)
(A) Nasal-Olive, (B) Nasal-Filter, (C) Nasal-Schlauch, (D) Verschlusskappe

3.2 Durchfiihren der nasalen Messung

Nasale Messungen lassen sich entweder wahrend der Exspiration gegen
einen Widerstand (ER-nNO, siehe Abschnitt 3.3) oder wahrend der
Exspiration ohne Widerstand (TB-nNO, siehe Abschnitt 3.4) durchfiihren.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass der Patient wahrend der nasalen Messung
nicht durch die Nase einatmet.

Hinweis: Wenn es Anzeichen fiir Blut in den Nasenl6chern gibt, sollte bei
dem Patienten keine nasale Messung durchgefiihrt werden.

Hinweis: Bevor Sie mit der Messung der nasalen NO-Konzentration
beginnen, sollte sich der Patient bequem hinsetzen und seinen
Nasengang griindlich reinigen.

Hinweis: Die nasale Messung erfolgt in zwei Schritten: Im ersten Schritt
saugt das Gerat 30 Sekunden lang Atemluft an. Im zweiten Schritt
analysiert das Gerat 30 Sekunden lang die Atemluftprobe.
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Hinweis: Bei Durchfiihrung der nasalen Messung ohne NIOX® Panel (siehe
Abschnitt 4.3, Durchfiihren der nasalen Messung mit NIOX® Panel)
wird das Ergebnis nicht grafisch dargestellt. Auf dem NIOX VERO®
Bildschirm wird lediglich der numerische Wert der nNO-Messung
angezeigt.

VORSICHT! Achten Sie darauf, dass die verwendeten Nasal-Oliven die
richtige GroBe haben. Die Olive muss absolut luftdicht auf dem Nasenloch
sitzen, um korrekte Messergebnisse sicherzustellen.

(A) (8)

(A) Nasal-Olive fur Erwachsene, (B) Nasal-Olive fur Kinder
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VORSICHT! Stecken Sie die Nasal-Olive nicht in das Nasenloch. Der groBere 3.3 Exspiration gegen einen Widerstand (ER-nNO)

Teil der Nasal-Olive sollte auBerhalb des Nasenlochs bleiben. ER-nNO-Messungen sollten durchgefiihrt werden, wahrend der Patienten

durch den Mund gegen einen Widerstand (Mundsttickhalter) ausatmet. Der
% dabei erzeugte Druck sorgt dafiir, dass das Gaumensegel geschlossen ist. Der
NIOX VERO® Mundstickhalter mit Patientenfilter und NIOX VERO
Widerstands-Disk dient bei diesem Messverfahren als Atemwiderstand. Bei
dieser Art der Verwendung ist der Mundstiickhalter NICHT mit dem
NIOX VERO® verbunden.

1. Entnehmen Sie einen neuen Patientenfilter aus der Verpackung und
setzen Sie eine neue Widerstands-Disk in den Patientenfilter ein, sodass
diese auf dem weiBen Filtereinsatz liegt.

VORSICHT! Achten Sie darauf, dass die Probenahmedéffnung in der Nasal-
Olive richtig auf dem Nasengang sitzt und nicht blockiert wird. Eine blockierte
Probenahmedoffnung beeinflusst das Messergebnis.

Hinweis: Falls ein Fehler auftritt, siehe ,,Warnmeldungen und
KorrekturmaBnahmen“ auf Seite 11.

Hinweis: Verwenden Sie den Patientenfilter nicht ohne die NIOX VERO®
Widerstands-Disk.

Hinweis: Der Patientenfilter muss sofort nach Entnahme aus der Verpackung
verwendet werden.

Hinweis: Der Patientenfilter und die Widerstands-Disk diirfen jeweils nur fir
einen Patienten verwendet werden.

8 002562-06 Nasale NO-Messung mit NIOX VERO® Gebrauchsanweisung Deutsch



Kapitel 3 Messungen der nasalen NO-Konzentration

2. Befestigen Sie den Patientenfilter am Mundstiickhalter, sodass er horbar
einrastet.

3. Geben Sie den Mundstlickhalter dem Patienten in die Hand, setzen Sie
die Olive auf das ausgewadhlte Nasenloch und lassen Sie den Patienten
bis zur vollstandigen Fillung der Lunge einatmen. Sobald die Lippen den
Patientenfilter dicht umschlieBen, sollte der Patient in den Patientenfilter
ausatmen. Der Patient muss 30 Sekunden lang gleichmaRBig und
kontinuierlich ausatmen.
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4. Beruhren Sie das Nasensymbol (A), um die nasale Messung zu starten.

@r}\| |\1|%

5. Geben Sie die Patienten-ID ein (optional) und starten Sie anschlieBend
die Messung durch Bertihren der Start-Schaltflache (B).

Hinweis: Falls die Messung gestartet wird, bevor der Patient bereit ist, gibt
es die Moglichkeit, die Messung abzubrechen. Sie wird dann nicht
auf dem Sensor oder auf dem Gerat aufgezeichnet.

® »

6. Das Gerat saugt die Atemluft des Patienten 30 Sekunden lang an und
beginnt dann mit der Analyse der Probe. Sobald das Ansaugen beendet
wurde, konnen Sie die Nasenolive vom Nasenloch nehmen und auf das
Ergebnis warten.

535..

# 2025
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34 Exspiration ohne Widerstand (TB-nNO) 2. Beriihren Sie das Nasensymbol (A), um die nasale Messung zu starten.

TB-nNO-Messungen werden bei normaler Atmung durch den gedffneten 3 _
Mund durchgefiihrt. \ ),\ | [ m \ 1 |0_;
I
A

1. Setzen Sie die Olive auf das ausgewahlte Nasenloch und lassen Sie den
Patienten langsam durch den Mund ein- und ausatmen.

3. Geben Sie die Patienten-ID ein (optional) und starten Sie anschlieBend die
Messung durch Berlihren der Start-Schaltflache (B).

f:) + | (H L
|
A

Hinweis: Falls die Messung gestartet wird, bevor der Patient bereit ist, gibt es
die Moglichkeit, die Messung abzubrechen. Sie wird dann nicht auf
dem Sensor oder auf dem Gerat aufgezeichnet.

4. Das Gerat saugt die Atemluft des Patienten 30 Sekunden lang an und
beginnt dann mit der Analyse der Probe. Sobald das Ansaugen beendet
wurde, kdnnen Sie die Nasenolive vom Nasenloch nehmen und auf das
Ergebnis warten.

10 002562-06 Nasale NO-Messung mit NIOX VERO® Gebrauchsanweisung Deutsch
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3.5 Warnmeldungen und KorrekturmaBnahmen 4 Nasale Messungen mit NIOX® Panel
Anwender-  Anzeige MaBnahme Bei Messungen mit NIOX® Panel kdnnen Sie die nNO-Messergebnisse
fehler grafisch darstellen, als Datei abspeichern und ausdrucken.

A28 Interner Hardwarefehler, korrigierbar
Kontrollieren ob Sensor, Akku und PC-Systemvoraussetzungen:
A28 Fachdeckel richtig eingesetzt sind, und + Windows® 7, Windows® 8 (ausgenommen RT-Versionen),
sicherstellen, dass der Schlauch nicht Windows® 10 oder Windows® 11
V7 geknickt ist. - .NET Framework 4.5

Danach das Gerat neu starten. «  1GHz Prozessorleistung oder schneller

« 256 MB RAM (512 MB RAM empfohlen)

A29
‘gi”eagfne feet::gezfnhe'zgj: - . 250 MB Grafikspeicher RAM
oS fehlgesghlage%. 9 . 250 MB verfligbarer Platz auf der Festplatte
Auf ,OK“ tippen und eine neue Messung - 1024x768 Bildschirmauflbstmg
v durchfihren. « Aktueller Bluetooth-Treiber

" Erforderlich fiir Bluetooth-Kommunikation

Weitere Warnmeldungen werden in der NIOX VERO® Gebrauchsanweisung
erklart.

41 Installation von NIOX® Panel

Die NIOX® Panel-Software kann unter www.niox.com als Teil der NIOX® Apps
heruntergeladen werden.

1. Laden Sie die Dateien von der Webseite herunter.

2. Offnen Sie den Ordner und wiahlen Sie die Datei mit dem Namen
setup.exe aus.

3. Wenn .NET Framework 4.5, VC++ 2013 oder SQL Server Compact nicht
installiert ist, wird ein Installationsassistent fiir jedes der Programme
nacheinander geoffnet.

4. Akzeptieren Sie die Lizenzvereinbarungen fur die Programme.

5. Folgen Sie den Anweisungen und warten auf die Installation der
Programme.
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6. Der Installationsassistent von NIOX® Panel wird gestartet.

7.  Zum Installieren der Anwendung die Anweisungen am Bildschirm
befolgen.

Hinweis: Der letzte Schritt der Installation "Entfernen von Backup-Dateien"
dauert einige Minuten.

8. Nach Abschluss des Installationsvorgangs auf SchlieBen klicken.
Die Anwendung wird nun im Startmenu aufgefihrt.

4.2 Einrichtung
1. PC und Bildschirm einschalten.
Schalten Sie das Gerat an.

3. Aufdie Schaltflache Start oder Windows klicken, die normalerweise unten
links auf dem Bildschirm angezeigt wird.

4. Die Anwendung NIOX® Panel aus der Programmliste wahlen.

5. Das USB-Kabel an den USB-Anschluss des NIOX VERO® Gerats und dann
an den USB-Anschluss des PC anschlieBen. Auf dem Display erscheint das
Symbol, das anzeigt, dass eine USB-Verbindung besteht und das
NIOX VERO® Gerét ferngesteuert wird.

(=)

12

6. Die NIOX® Panel Anwendung wird gedffnet und kann zum Bedienen des
NIOX VERO® Geréts liber den PC verwendet werden.

@ e ® 200 = &b 12:34

4.3 Durchfiihren der nasalen Messung mit NIOX® Panel

WARNUNG! Verwenden Sie fur jeden Patienten stets ein neues nasales Test-
Kit und einen neuen Patientenfilter (bei Anwendung der Methode ER-nNO).
Die Wiederverwendung bei einem anderen Patienten konnte das Risiko einer
Kreuzkontamination oder Kreuzinfektion erhohen. Der gleiche Filter und das
gleiche nasale Test-Kit kdnnen bei einem Patienten fiir mehrere Messungen in
derselben Sitzung wiederverwendet werden.

Hinweis: Die Schaltflaichen, Symbole und Ansichten in NIOX® Panel sind
dhnlich wie auf dem NIOX VERO®.
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1. Um die Patienten-ID einzugeben, betatigen Sie die Schaltflache
,Patienten-ID“. (A)

I I
(A) (B)
2. Klicken Sie auf die Schaltflache mit dem Nasen-Symbol. (B)

Settings:
Patient Age: 0 =

il
PatientID NotSelaciad Selectfile format to save measurement(s)
? - O Excel O POF O Both
O ERnNO O TB-nNO
O Lenostil O Right nostril \

(Patient’s nostil) L4
& \

&«

3.  Wahlen Sie die gewlinschte Exspirationsmethode (ER-nNO, siehe
Abschnitt 4.3.1, oder TB-nNO, siehe Abschnitt 4.3.2) und das Nasenloch
(links oder rechts) aus. Die Eingabe des Patientenalters ist optional.

4. Wabhlen Sie das Dateiformat, in dem Sie die Messkurve abspeichern
mochten: xIsx, .pdf oder beides. Wenn Sie das pdf-Format wahlen, wird
eine Excel-Datei im Ordner ,NIOX® Nasal Measurements® auf dem
Desktop des Computers abgespeichert.
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4.31 Exspiration gegen einen Widerstand (ER-nNO)

ER-nNO-Messungen sollten durchgefiihrt werden, wahrend der Patienten
durch den Mund gegen einen Widerstand (Mundstlickhalter) ausatmet. Der
dabei erzeugte Druck sorgt dafir, dass das Gaumensegel geschlossen ist.
Der NIOX VERO® Mundstuckhalter mit Patientenfilter und NIOX VERO®
Widerstands-Disk dient bei diesem Messverfahren als Atemwiderstand. Bei
dieser Art der Verwendung ist der Mundstiickhalter NICHT mit dem
NIOX VERO® verbunden.

1. Entnehmen Sie einen neuen Patientenfilter aus der Verpackung und
setzen Sie eine neue Widerstands-Disk in den Patientenfilter ein, sodass
diese auf dem weiB3en Filtereinsatz liegt.

2. Befestigen Sie den Patientenfilter am Mundstlickhalter, sodass er horbar
einrastet.

3. Geben Sie den Mundstlickhalter dem Patienten in die Hand, setzen Sie
die Olive auf das ausgewahlte Nasenloch und lassen Sie den Patienten
bis zur vollstandigen Fillung der Lunge einatmen. Sobald die Lippen den
Patientenfilter dicht umschlieBen, sollte der Patient in den Patientenfilter
ausatmen. Der Patient muss 30 Sekunden lang gleichmé&gBig und
kontinuierlich ausatmen.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Messung starten® (A), um eine ER-nNO-
Messung mit NIOX® Panel zu starten.

Hinweis: Falls die Messung gestartet wird, bevor der Patient bereit ist, gibt
es die Moglichkeit, die Messung abzubrechen. Sie wird dann nicht
auf dem Sensor oder auf dem Gerat aufgezeichnet.

Hinweis: Auf der y-Achse wird wahrend der Mess- und Analysephasen kein
Stickstoffmonoxidwert angezeigt. Dies liegt daran, dass erst die
gesamte Probe durch den Sensor zirkulieren muss.
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Settings:

Patient Age: 30 &

oy e Selectfile format to save measurement(s)
O Excel

= . O POF @® Both
@ERANO O TB-iNO

@ Leftnostil O Right nostil \

(Patient's nostil) [4

N

& »>—(A)

5. Das Geréat saugt die Atemluft des Patienten 30 Sekunden lang an und
beginnt dann mit der Analyse der Probe. Sobald das Ansaugen beendet

wurde, kdnnen Sie die Nasenolive vom Nasenloch nehmen und auf das
Ergebnis warten.

Hinweis: Mit der Schaltflache ,Abbrechen“ (A) kdnnen Sie die Messung

abbrechen. Sie kdnnen die Messung wahrend der Messphase oder
wahrend der Analysephase abbrechen.

14

Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

P
/

0 2 4 6 8 10
[sec]

ER-nNO TB-nNO

7

(A)

Left nostril Right nostri Excel | PDF | Both

6. Wenn Sie die Schaltflache ,,OK* (B) betétigen, erscheint ein
Speicherdialog, um das Messergebnis als Datei abzuspeichern.

Hinweis: Das Messergebnis wird immer im Geratespeicher gespeichert.

Hinweis: Wenn Sie die Option ,Nein“ wahlen, wird keine Ergebnisdatei
abgespeichert.
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Patient ID:

— oNO 707 [ppb] (TB-L]

[ppb]
s n
|
L—

0 20 40 60
[sec]

ER-nNO TB-nNO Left nostril Right nostril Excel _ PDF ) Both

7. Es erscheint ein Speicherdialog mit der Option, die Datei anzuzeigen.

Hinweis: In der Excel-Datei kénnen Sie die Breite des Kalkulationsbereichs
anpassen oder den Sekundenbereich zur Berechnung des
Messergebnisses dandern.

Hinweis: Die PDF-Datei enthalt die Messkurve.
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nNO Graph
1600
1400 —
- \
1200 ‘
|
|
|
1000
| { (D)
Tl |
800 t NNO ppb result: 1359 [ER-L]
g (© " (A) :
| | NNO Calculation Range
00 ) | Adjustable Calculation Area
| \
\l |
400
T i
|
“ \
200 T
f \
r" \ ~
0 At T
o 10 20 30 40 50 60 70
[sec]

(A) Daten der gesamten nNO-Kurve

blaue Kurvensektion
30 Sekunden Aspirationsmessung
30 Sekunden Baseline-Messung

(B) nNO-Kalkulationsbereich

.

.

orange Kurvensektion

von NIOX VERO nach klinisch validierter Methode berechneter nNO-
Wert

(C) einstellbarer Kalkulationsbereich

graue Kurvensektion

(D) nNO-Wert und Angaben zur Messung

nNO in ppb
Messverfahren (TB oder ER)
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- Nasenloch (L oder R) 4.3.2 Exspiration ohne Widerstand (TB-nNO)

TB-nNO-Messungen werden bei normaler Atmung durch den geodffneten
Mund durchgefihrt.

O Set seconds @ Adjust wicth
1. Bevor Sie die Messung mit der Start-Schaltflache starten, lassen Sie den
Patienten langsam durch den Mund ein- und ausatmen.

« »
Adjust width of selected area using "Adjust width":
15 % of totalgraph == (E)

converted to seconds: 101 2. Klicken Sie dann auf die Start-Schaltflache } , um eine TB-nNO-

Adjust start position of selected area: Messung mit NIOX® Panel zu starten.

: RANESES Hinweis: Falls die Messung gestartet wird, bevor der Patient bereit ist, gibt es

die Mdglichkeit, die Messung abzubrechen. Sie wird dann nicht auf
dem Sensor oder auf dem Gerét aufgezeichnet.

nNO result using graph: 1226 ppb

Hinweis: Auf der y-Achse wird wahrend der Mess- und Analysephasen kein
Stickstoffmonoxidwert angezeigt. Dies liegt daran, dass erst die

Patient Information

l?,;e; ';ium F gesamte Probe durch den Sensor zirkulieren muss.
Used aspiration time: 30 T ( )
s 3. Das Gerét saugt die Atemluft des Patienten 30 Sekunden lang an und

beginnt dann mit der Analyse der Probe. Sobald das Ansaugen beendet
wurde, kdnnen Sie die Nasenolive vom Nasenloch nehmen und auf das
Ergebnis warten.

Hinweis: Mit der Schaltflache ,Abbrechen“ (A) kdnnen Sie die Messung
abbrechen. Sie konnen die Messung wahrend der Messphase oder
(E) benutzerdefinierter nNO-Wert wahrend der Analysephase abbrechen.
« Anderung des einstellbaren Kalkulationsbereichs moglich

» Ausgabe wird in roter Schrift angezeigt
(F) Patienteninformationen

+ Patienten-ID

« Alter

« Aspirationsdauer (immer 30 Sekunden)
« Datum der Messung
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— nNO — [ppb]

Patient ID:
=
2
2
0 2 4 6 8 10
[sec]
ER-nNO TB-nNO Leftnostril Right nostril

Excel ) PDF ) Both

4. Wenn Sie die Schaltflache ,OK" (B) betatigen, erscheint ein

Speicherdialog, um das Messergebnis als Datei abzuspeichern.

Patient ID:

800

ol TN

[ppb]
] s
——
L—

ER-nNO TB-nNO Leftnostrl Right nostril

5.
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— nNO 707 [ppb] (TB-L]

Excel _ PDF ) Both

(8)

Es erscheint ein Speicherdialog mit der Option, die Datei anzuzeigen.

Hinweis: Das Messergebnis wird immer im Geratespeicher gespeichert.

Hinweis: Die PDF-Datei enthalt die Messkurve.

nNO Graph
1600
(B)
1400 ——
3 \
1200 ‘\
[
1000 ‘
= | {
-8- 800 i {
& [© Q)
600 / ‘
/ ‘
w1 g
[ \
200 “ ‘\
|
%
0 F e e e
o 10 20 30 40 50 60 70
[sec]

(A) Daten der gesamten nNO-Kurve
« blaue Kurvensektion

« 30 Sekunden Aspirationsmessung
« 30 Sekunden Baseline-Messung
(B) nNO-Kalkulationsbereich

. orange Kurvensektion

Wert

(C) einstellbarer Kalkulationsbereich
. graue Kurvensektion

(D)

NNO ppb result: 1359 [ER-L)
NNO Calculation Range

Adjustable Calculation Area

von NIOX VERO® nach klinisch validierter Methode berechneter nNO-
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(D) nNO-Wert und Angaben zur Messung
« nNOin ppb

« Messverfahren (TB oder ER)

« Nasenloch (L oder R)

O Set seconds @ Adjust wicth

« )
Adjust width of selected area using "Adjust width":

15 % of totalgraph == (E)
converted to seconds: 10.1

Adjust start position of selected area:
« » 15 %of total graph

nNO result using graph: 1226 ppb
Patient Information
ID: 123456X
Age: 2 (F)
Used aspiration time: 30
Date of measurement: 2017-08-11

(E) benutzerdefinierter NNO-Wert
. Anderung des einstellbaren Kalkulationsbereichs méglich

« Ausgabe wird in roter Schrift angezeigt
(F) Patienteninformationen

+ Patienten-ID

« Alter

« Aspirationsdauer (immer 30 Sekunden)
« Datum der Messung
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5 Vorbeugende Pflege

51 Allgemeine Pflege des NIOX VERO®

Weitere Informationen zur vorbeugenden Pflege und Wartung des
NIOX VERO® finden Sie in der NIOX VERO® Gebrauchsanweisung.

5141 Reinigung

@&

No Alcohol

ACHTUNG! Das Gerat darf NICHT mit alkoholhaltigen Produkten
gereinigt werden oder mit ihnen in Kontakt kommen. Dazu gehoren
auch alkoholhaltige Sprays oder Tiicher!

ACHTUNG! Der Bereich unmittelbar um das NIOX VERO® herum darf
nicht mit alkoholhaltigen Produkten gereinigt werden. Dazu gehoren
auch alkoholhaltige Sprays oder Tiicher.

Zur Reinigung des Gerats siehe die NIOX VERO® Gebrauchsanweisung.

Hinweis: Das NIOX nasal Kit besteht aus Einwegprodukten, die nur fiir einen
Patienten verwendet werden diirfen.

+  Wenn ein Teil des nasalen Kits verstopft zu sein scheint, tauschen Sie das
gesamte nasale Kit aus.

« Das NIOX® nasal Kit ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bei einem
Patienten vorgesehen und muss nicht gereinigt werden.
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5.2 Entsorgung der nasalen Test-Kits

Gebrauchte nasale Test-Kits sollten entsprechend dem
Recyclingprogramm fiir gefahrlichen Sondermiill recycelt werden.

lokalen

5.3 Retouren

Fir Retouren wenden Sie sich bitte an das flir Sie zustédndige NIOX®-
Vertriebsteam oder NIOX AB.
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6 Sicherheitshinweise

6.1 Warnhinweise

Siehe Warnhinweise im Abschnitt ,Zu beachten® am Anfang der
Gebrauchsanweisung, Abschnitt 15, Abschnitt 3, Abschnitt 4.3 und
Abschnitt 5.2.

Weitere Warnhinweise zur Bedienung des NIOX VERO® finden Sie in der
NIOX VERO® Gebrauchsanweisung.

6.2 Vorsichtshinweise

Siehe Vorsichtshinweise im Abschnitt ,Zu beachten® am Anfang der
Gebrauchsanweisung, Abschnitt 3.2 und Abschnitt 7.2. Weitere
Vorsichtshinweise zur Bedienung des NIOX VERO® finden Sie in der
NIOX VERO® Gebrauchsanweisung.

6.3 Begrenzte Gewahrleistung

NIOX® erteilt eine begrenzte Gewahrleistung fir das Gerdt und die im
Lieferumfang enthaltenen Zubehoérteile. Die Bedingungen werden zum
Kaufzeitpunkt der Artikel festgelegt.

Versuchen Sie NICHT, das Geréat oder Zubehorteile zu reparieren. Jeder
Versuch fihrt zum Gewahrleistungsverlust. Die Leistung gemaB den
Spezifikationen kann in diesem Fall nicht garantiert werden.

6.4 Unterstiitzung

Wenden Sie sich an das fir Sie zustdndige NIOX-Vertriebsteam oder den
technischen Kundendienst von NIOX®, wenn Sie Probleme mit dem Gerat
haben, die Sie mit den Informationen in dieser Gebrauchsanweisung nicht
|6sen kdnnen.
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Die Kontaktdetails finden Sie auf der Riickseite. Geben Sie bitte die folgenden
Informationen an:

« lhren Namen, lhre Adresse und lhre Telefonnummer

« Seriennummer des Geréats, des Mundstlickhalters und des Sensors
» Problembeschreibung (so genau wie mdglich)

« Fehlercodes oder -listen

+ Chargennummer der nasalen Test-Kits

20

7 Technische Daten zur nasalen
Anwendung

71 Elektromagnetische Strahlung

VORSICHT! Dieses Gerat wurde nach CISPR 11 Klasse A entwickelt und
getestet. In einem héauslichen Umfeld kann es zu Funkstorungen kommen, in
diesem Fall missen Sie moglicherweise MaBnahmen ergreifen, um die
Stoérungen zu mindern.

Zu den Leitlinien und der Herstellererklarung zur elektromagnetischen
Strahlung informieren Sie sich bitte unter www.niox.com.

7.2 Leistungsdaten

Messbereich: 5 bis 2000 ppb
Unterste Nachweisgrenze: 5 ppb
Probenflussrate: 5 ml/s

73 Linearitat
Quadrierter Korrelationskoeffizient r2 > 0,998

74 Prazision

<3 ppb des Messwerts bei Werten <30 ppb, <10 % des Messwerts bei Werten
> 30 ppb. Entspricht der Standardabweichung bei wiederholten Messungen
mit demselben Gerat auf Grundlage einer zertifizierten Gaskonzentration des
Stickstoffmonoxid-Referenzstandards.
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75 Genauigkeit

+10 ppb bei Messwerten < 50 ppb oder 20 % des Messwerts bei Werten
> 50 ppb. Entspricht der oberen 95-%-Vertrauensgrenze, die auf dem
absoluten  Mittelwert der Abweichungen von der zertifizierten
Gaskonzentration des Stickstoffmonoxid-Referenzstandards basiert.

Zu FeNO-spezifischen technischen Daten siehe die NIOX VERO®
Gebrauchsanweisung.

7.6 Wesentliche Leistungsmerkmale

Zu den wesentlichen Leistungsmerkmalen der nasalen NO-Messung mit
NIOX VERO® gehoren die folgenden:

1. Messung der NO-Konzentration in der Atemluft aus der Nasenhdhle

2. Messung des nasalen NO zum Screening auf Erkrankungen wie primére
Ziliendyskinesie gemal ATS/ERS

NIOX VERO® umfasst eine interne Uberwachungsfunktion fiir die Sicherheit
und die wesentlichen Leistungsmerkmale. Wiederkehrende Prifungen sind
nicht erforderlich, um die wesentlichen Leistungsmerkmale oder die
Basissicherheit aufrechtzuerhalten.
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Beziiglich der Informationen in diesem Dokument sind Anderungen vorbehalten.
Anderungen werden veroffentlicht, sobald sie eintreten.

Auf der Basis des geistigen Eigentums des Unternehmens entwickelt und kommerzialisiert
NIOX® Group Plc Produkte zur Uberwachung von Stickstoffmonoxid (NO) als Entziindungsmarker,
um die Behandlung und Pflege von Patienten mit entziindlichen Atemwegserkrankungen zu verbessern.

Patente:

Die NIOX® Produkte sind durch etliche Patente in Europa, den USA und einer Reihe anderer Lander geschiitzt.

Ein nach ISO 13485 zertifiziertes Unternehmen.

NIOX AB, Postfach 3006, SE-750 03 Uppsala, Schweden
Telefon: +46 18 32 88 37
NIOX GmbH, Hessenring 89, 61348 Bad Homburg, Deutschland
Telefon: +49 6172 49560 0, E-Mail: info.de@niox.com
www.hiox.com/de
Copyright® 2025 NIOX AB, Uppsala, Schweden.
NIOX VERO® und NIOX® sind eingetragene Marken von NIOX AB.
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