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Recuerde
Es importante respetar las especificaciones siguientes:

« Temperatura ambiente: de +10°C a +35°C
+  Humedad: del 20% al 80% HR (sin condensacion)

+ Los teléfonos maoviles e inaldmbricos y los aparatos que emiten gas
pueden provocar interferencias en el dispositivo; asegurese de que
no haya ninguno cerca. Las interferencias pueden hacer imposible
efectuar la medicion.

- El aire espirado contiene vapor de agua que puede condensarse en
el interior del dispositivo. Cuando se usa excesivamente en un
breve periodo de tiempo, hay riesgo de que se forme condensacién
de agua en el interior del NIOX VERO®.

Normalmente, con el NIOX VEROQO® se pueden realizar como maximo
10 espiraciones por hora de forma continuada. No obstante, se
pueden realizar 20 espiraciones en una hora si después se pone en
pausa el dispositivo durante al menos 30 minutos antes de la
siguiente sesion de espiraciones. Las espiraciones incluyen
mediciones tanto fallidas como satisfactorias.

- No deje que se vierta agua u otro liquido sobre el dispositivo o el
sensor.

« Utilice siempre una bolsa o un estuche (cerrados) para trasladar o
guardar el dispositivo NIOX VERO®. Se recomienda usar la bolsa
NIOX VERQ®.

- Después de montar un sensor nuevo, se recomienda esperar tres
horas con el dispositivo encendido antes de efectuar una medicion.

- Vida util del dispositivo NIOX VERO®: como maximo, 5 afios de uso,
15 000 mediciones o hasta la fecha de caducidad que figura en el
dispositivo, lo que antes se produzca.

Se entiende que el periodo de 5 afios de uso comienza cuando se

realiza la primera medicién de NO con el dispositivo.

« Vida util del sensor NIOX VERQO®: 12 meses como madximo una vez
abierto el paquete y montado en el dispositivo NIOX VERO® o la
fecha de caducidad indicada en el sensor, lo que antes se produzca.

ADVERTENCIA
El uso de sustancias que contengan alcohol cerca del dispositivo
NIOX VERO® puede producir resultados de medicién incorrectos.

NO limpie el dispositivo ni el mango con alcohol ni con aerosoles o
toallitas que contengan alcohol.

No aplique al dispositivo NIOX VERO® sustancias que contengan
alcohol ni las utilice cerca del mismo. Esto incluye cualquier producto de
limpieza que se utilice para limpiar las instalaciones o cualquier otro
equipo de la zona, asi como aerosoles o toallitas con alcohol utilizados
con los pacientes.

Los filtros de paciente y los kits nasales son de un solo uso. Utilice siem-
pre un filtro de paciente y un kit nasal nuevos para cada paciente. La re-
utilizacion entre pacientes podria aumentar el riesgo de contaminacién o
infeccidn cruzadas. Puede utilizarse el mismo filtro y kit nasal para multi-
ples intentos en un paciente y en la misma sesion.

PRECAUCION: No utilice el dispositivo NIOX VERO® cerca de zonas en
las que se estén empleando sustancias volatiles, como fluidos orgdnicos
o desinfectantes. Debe prestarse especial atencién a los aerosoles y los
bafios desinfectantes (ya sea recipiente abierto o bafio de ultrasonidos).

Consulte en el Manual de instrucciones de NIOX VERO® todas las
precauciones, advertencias, cuidados preventivos y resolucion de pro-
blemas.
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Capitulo 1 NIOX VERO® Modo de medicién nasal

1 NIOX VERO® Modo de medicidn nasal

11 Antes de usar NIOX VERO®

El dispositivo NIOX VERO® debe ser utilizado exclusivamente por
profesionales sanitarios que cuenten con la debida formacidn y con arreglo a
las instrucciones de este manual. Por «debida formacién» se entiende una
atenta lectura de este manual. Lea todas las instrucciones de uso y asegurese
de que comprende perfectamente la informacion sobre seguridad.

El presente texto es una modificacién del Manual de instrucciones de

NIOX VERQO®. Antes de realizar mediciones con NIOX VERO® Nasal, lea
atentamente el Manual de instrucciones de NIOX VERO® Modo de medicion
nasal.

Simbolo Descripcion

ADVERTENCIA Indica una situacidn potencialmente peligrosa que, si no
se evita, podria ocasionar lesiones o dafios fisicos.

Indica una situacion potencialmente peligrosa que, si no
se evita, podria dafiar un producto o sistema, ocasionar
pérdida de datos o causar un perjuicio comercial.

PRECAUCION

Nota Proporciona al lector informacién importante sobre el
uso adecuado del producto, las expectativas de los
usuarios, las situaciones de error y las acciones

relacionadas con ellas.

1.2 Acerca de este manual

Manual de instrucciones de NIOX VERO® Modo de medicién nasal — Espafiol
002563 version 05 octubre de 2025. Para saber el nimero de version del
software instalado en el dispositivo, consulte el Manual de instrucciones de
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NIOX VERO®. La informacion que figura en este documento esté sujeta a
cambios. NIOX® introducird los cambios a medida que se produzcan.

El manual de instrucciones proporciona informacion sobre el uso del
dispositivo NIOX VERO® en modo de medicién nasal. Contiene instrucciones
paso a paso numeradas, con capturas de pantalla e ilustraciones. Las
opciones disponibles en cada paso se indican con puntos.

13 Conformidad

NIOX VERO® es un producto con marcado CE conforme a la Directiva 98/79/
CE sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro.

El filtro de paciente NIOX® es un producto con marcado CE conforme a la
Directiva 93/42/CEE sobre productos sanitarios

El dispositivo NIOX VERO® cumple la Directiva RoHS (restricciones de uso de
sustancias peligrosas).

14 Fabricante responsable y datos de contacto

Direccion postal:
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Suecia

Direccion para visitas:
Hansellisgatan13
SE-754 50 Uppsala
WWW.Niox.com

15 Advertencias

« No aplique al dispositivo NIOX VERO® sustancias que contengan alcohol
ni las utilice cerca del mismo. Esto incluye cualquier producto de
limpieza que se utilice para limpiar las instalaciones o cualquier otro
equipo de la zona, asi como aerosoles o toallitas con alcohol utilizados
con los pacientes.



Capitulo 1 NIOX VERO® Modo de medicién nasal

« El dispositivo NIOX VERO® debe ser manejado exclusivamente por
profesionales sanitarios.

« Utilice el dispositivo NIOX VERO® como se indica en este manual. NIOX®
no asume responsabilidad alguna por los dafios que pueda sufrir el
dispositivo ni por los resultados incorrectos que puedan obtenerse si no
se utiliza conforme a las instrucciones de este manual.

« Al seleccionar un accesorio para su dispositivo NIOX VERO® tenga en
cuenta que utilizar accesorios no recomendados por NIOX® puede
reducir el rendimiento, provocar dafios en el dispositivo NIOX VERO® o
entrafiar riesgos de incendio, descarga eléctrica o dafios a otros bienes.
La garantia del producto no cubre los fallos o dafios resultantes del
empleo de accesorios no autorizados. NIOX® no asume responsabilidad
alguna por los problemas de seguridad, salud o de otro tipo que puedan
derivarse del uso de accesorios no autorizados por NIOX®.

- El dispositivo NIOX VERO® no debe utilizarse si estd colocado cerca o
encima de otros equipos.

« Utilice exclusivamente la unidad de alimentacién suministrada. Tire del
enchufe para desenchufar el dispositivo NIOX VERQO®.

« Utilice exclusivamente el mando de paciente suministrado por NIOX®,

«  Estd prohibido modificar el dispositivo NIOX VERO®, asi como el mando
de paciente y el sensor.

- Evite que el dispositivo se caiga o reciba golpes fuertes.

- Siel dispositivo NIOX VERO® o alguin componente esta dafiado, no lo
utilice.

+ Mantenga el dispositivo y el sensor alejados del agua; incluso las
salpicaduras pueden estropearlos.

+ No acerque el dispositivo ni el sensor a fuentes de calor ni los deseche
arrojdndolos al fuego.

« El dispositivo NIOX VERO®y el depurador de NO del mando de paciente
contienen permanganato potdsico. Los dispositivos y mandos de
paciente usados o caducados deben eliminarse como residuos

peligrosos y con arreglo a la normativa local sobre la eliminacién de
residuos.

No utilice el mando de paciente después de su fecha de caducidad.
Una vez abiertos, los filtros de paciente deben usarse inmediatamente.
El sensor NIOX VERO® contiene sustancias quimicas cuya ingestion
puede ser perjudicial.

Extreme las precauciones al abrir el compartimento del sensor: tenga
cuidado de no cortarse con los bordes.

No toque ni limpie la membrana blanca del sensor.

Después de montar un sensor nuevo, se recomienda esperar tres horas
con el dispositivo encendido antes de efectuar una medicion.
Asegurese de seleccionar el modo de medicién adecuado; de lo
contrario, los resultados de las mediciones podrian ser incorrectos.

Los filtros de paciente son de un solo uso. Utilice siempre un filtro de
paciente nuevo para cada paciente. La reutilizacion entre pacientes
podria aumentar el riesgo de contaminacion o infeccidn cruzadas. Puede
utilizarse el mismo filtro de paciente y kit nasal para multiples intentos en
un paciente y en la misma sesion.

No utilice el dispositivo NIOX VERO® cerca de zonas en las que se estén
empleando sustancias volatiles, como fluidos orgdnicos o desinfectantes.
Debe prestarse especial atencidn a los aerosoles y los bafios
desinfectantes (ya sea recipiente abierto o bafio de ultrasonidos). No
utilice el dispositivo en presencia de anestésicos, vapores o liquidos
inflamables.

Una vez abierto, el kit nasal debe usarse inmediatamente.

Los kits nasales son de un solo uso. Utilice siempre un kit nasal nuevo
para cada paciente. La reutilizacion entre pacientes podria aumentar el
riesgo de contaminacién o infeccién cruzadas. Puede utilizarse el mismo
kit nasal para mdltiples intentos en un paciente y en la misma sesion.

002563-05 Manual de instrucciones de NIOX VERO® Nasal — Espafiol



Capitulo 2 Descripcion del producto

1.6 Uso previsto 2 Descripcion del producto
NIOX VERO® mide el éxido nitrico en el aire espirado (fraccién exhalada de

oxido nitrico, FeNO) y el éxido nitrico nasal del aire aspirado en la cavidad .

nasal. NIOX VERO® estd pensado para pruebas cerca del paciente. 21 Componentes y accesorios nasales

Se ha demostrado que el dxido nitrico nasal disminuye en paciente con
discinesia ciliar primaria (DCP). La medicién del nNO puede ayudar a \
identificar casos de DCP conforme a las guias de la ERS". [

La medicion del nNO con NIOX VERO® Modo de medicidn nasal no es (A)
invasiva, es sencilla, segura y repetible, en pacientes a partir de 5 afios si se

siguen las indicaciones del Manual de instrucciones de NIOX VERO® Modo de

medicién nasal. Una sospecha de caso de DCP tras la medicion del nNO debe

confirmarse como se establece en las recomendaciones publicadas para el —
diagndstico y tratamiento de la DCP.

1. Lucas J. S., Barbato A, Collins S. A. et al. European Respiratory Society guidelines for the (A) NIOX VERQE® Kit nasal, art. n.° 12-1065 pediatrico, 12-1045 adulto,
diagnosis of primary ciliary dyskinesia. Eur Respir J 2017; 49: 1601090 (B) Limitador nasal NIOX VERQO®, art. n.° 12-1033 (para usar junto con el filtro
de paciente NIOX VERO®

2.2 Componentes y accesorios del dispositivo
NIOX VERO®
©c | (D)
\

(C) Mando de paciente NIOX VERO®, art. n.° 12-1010 (se suministra con
NIOX VERO®)(D) Filtro de paciente NIOX VERO®, art. n° 12-1018 (se suministra
por separado)

002563-05 Manual de instrucciones de NIOX VERO® Nasal - Espafiol 4



Capitulo 3 Afiadir aplicacion nasal a NIOX VERO®

23 Vista principal 3 Anadir aplicacion nasal a NIOX VERO®

1.

B—7— N —E
.

C— 751203-8933

D—| r}'\ | '

(A) Barra de estado, (B) Demostracion, (C) ID de paciente, (D) Menu principal,
(E) Botdn de inicio de la medicién

2.31 Menu principal

Pajfl o | | EE A Qe
a b ¢ od e

(@) Modo de medicién 10 s/ 6 s, (b) Modo de medicidn nasal,
(c) Demostracion, (d) Identificador de paciente, (e) Ajustes

F® 100 13:34 2.

Abra NIOX VERO®
Seleccione el botdn de ajustes (A)

Al oA
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Capitulo 3 Afiadir aplicacion nasal a NIOX VERO®

4. Seleccione Introducir cédigo de configuracion (C)

(=)
©)#12483 H@#135

INSTR ID: SENSOR ID:

045700843 6026
SW 1D1D1D06
X 2020-06-05 X 2018-08-05

€ ] —c
5. Introduzca el cddigo y pulse el botén Aceptar (D).

%_

2 3 B
4 | 5 | 6 D
7 8 9 E F
€« 0o
e| \J—D
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6. Seleccione Configuracién de modos (E)

E
Q: |

%%l(()\ (m )
& & & \

L

e |

7. Compruebe elicono Nasal y habilite el modo de medicién Nasal marcando
la casilla (F) y después pulse el botdn Aceptar (G).

F
O~

=0 ‘

IV “a»r},\u\

®| '«—G



Capitulo 4 Mediciones de NO nasal

4 Mediciones de NO nasal

Las mediciones nasales pueden realizarse usando el método de la
respiracion normal (TB-nNO) o, con el velo del paladar cerrado, con el
método de espiracién contra resistencia (ER-nNO). Las mediciones nasales
pueden realizarse en la fosa izquierda o en la derecha.

ADVERTENCIA: Utilice siempre un kit nasal y un filtro de paciente nuevos (al
usar el método ER-nNO) para cada paciente. La reutilizacion entre pacientes
podria aumentar el riesgo de contaminacidn o infeccidn cruzadas. Puede
utilizarse el mismo filtro y kit nasal para multiples intentos en un paciente y en
la misma sesion.

41 Preparacion para la medicion nasal (nNO)

Asegurese de realizar los preparativos adecuados antes de hacer una
medicion nasal con NIOX VERO®. Antes de cada uso es recomendable
realizar una inspeccidn preventiva bésica (consulte el Manual de
instrucciones de NIOX VERO®).

Nota: Las mediciones pueden hacerse sin el software NIOX® Panel,
aunque en ese caso no se generara ningun grafico. Unicamente
aparecera el valor en la pantalla.

411 Conecte el Kit nasal al dispositivo NIOX VERO®

1. Coloque el dispositivo apoyado en uno de sus lados sobre una superficie
estable y plana.

Desconecte el mando del
dispositivo empujando con una
mano la toma del dispositivo y
tirando suavemente del tubo.

Sujete el kit nasal, retire la tapa del
extremo del tubo e introduzcalo
poco a poco en el mando de
paciente, hasta que el tridngulo
deje de verse.

002563-05 Manual de instrucciones de NIOX VERO® Nasal — Espafiol



Capitulo 4 Mediciones de NO nasal

Nota:

Nota:

El extremo del tubo esta lubricado para facilitar la conexién al
dispositivo NIOX VERO®.

El tridangulo quedard totalmente oculto si el tubo estd correctamente
montado.

A)——

— (B
—(©) (B)

== (D)

(A), Oliva nasal , (B) Filtro nasal, (C) Tubo nasal, (D) Tapa

4.2

Realizar la medicidn nasal

Las mediciones nasales pueden realizarse con el método de espiracion contra
resistencia (ER-nNO) (consulte apartado 4.3) o con el método de respiracién
normal (TB-nNO) (consulte apartado 4.4).

Nota:

Nota:

Nota:

Compruebe que el paciente no inspira por la nariz durante la
medicién nasal.

No debe realizarse la medicién de NO nasal si se observa que hay
sangre en las fosas nasales.

Para realizar las mediciones de NO nasal, el paciente debe estar
codmodamente sentado y debe haberse limpiado cuidadosamente
las fosas nasales.

002563-05 Manual de instrucciones de NIOX VERO® Nasal - Espafiol

Nota:

Nota:

Las mediciones nasales tienen dos fases: un tiempo de medicién en
el que el dispositivo aspira durante 30 segundos y un tiempo de
analisis en el que el dispositivo analiza la muestra durante 30
segundos.

Si la medicion nasal se realiza sin el software NIOX® Panel (consulte
el apartado 5.3, Realizar mediciones nasales con NIOX® Panel) no se
obtendra un resultado gréfico: solo se veran los resultados
numéricos de la medicién de éxido nitrico nasal en la pantalla del
dispositivo NIOX VERO®.

PRECAUCION: Aseglirese de utilizar olivas nasales del tamafio adecuado, ya
que el sellado entre la oliva y la fosa nasal debe ser hermético para obtener un
resultado correcto de la medicion.

(A) (8)

(A) Oliva nasal adulto, (B) Oliva nasal pediatrica



Capitulo 4 Mediciones de NO nasal

PRECAUCION: No introduzca la oliva en la fosa nasal. La mayor parte de la 1. Abraunfiltro de paciente nuevo e introduzca un limitador nasal nuevo en
oliva nasal debe quedar fuera de la fosa nasal. el filtro de paciente de forma que quede apoyado en la parte superior de
la almohadilla de filtro blanca.

PRECAUCION: Aseglirese de que el orificio de muestreo de la oliva esté
alineado con el conducto nasal y que no esté bloqueado. Si el orificio esta
bloqueado, se alterard el resultado de la medicion.

Nota: No use el filtro de paciente sin el limitador nasal NIOX VERQO®.

Nota: Una vez abierto el filtro de paciente, utilicelo inmediatamente.

Nota: Sise produce un error, consulte «Cédigos de alarmay acciones» en

. Nota: Elfiltro de paciente y el limitador son de un solo uso.
la pagina 11.

43 Espiracion contra resistencia (ER-nNO)

Las mediciones nasales ER-nNO se realizardn espirando por la boca contra
un limitador (mando de paciente). De este modo se genera una presiéon que
hace que se cierre el velo del paladar. EIl mando de paciente NIOX VERO®
con el filtro de paciente y el limitador NIOX VERO® se utilizan como limitador
en este método de respiracion. El mando de paciente NO se conecta al
dispositivo NIOX VERO® cuando se usa de este modo.

9 002563-05 Manual de instrucciones de NIOX VERO® Nasal — Espafiol



Capitulo 4 Mediciones de NO nasal

2. Monte el filtro de paciente en el mando de paciente, girdndolo hasta que 4. Comience la medicidn nasal seleccionado el icono Nasal (A)

nega cle @ F | | i X |%

5. Introduzca el ID de paciente (opcional) y empiece la medicién nasal
pulsando el botén de inicio de la medicién (B)

Nota: Si ha comenzado la medicidn antes de que el paciente esté listo,
puede usar la opcién de cancelar la medicién, que no se grabard en
el sensor ni en el dispositivo.

3. Déelmando al paciente, coloque la oliva en la fosa nasal correspondiente @ ‘ | }
y pida al paciente que inspire hasta su capacidad pulmonar mdximay que,
a continuacidn, apriete bien los labios alrededor del filtro de paciente y |
empiece a espirar. El paciente debe espirar de forma sosteniday continua B
durante 30 segundos.

6. Eldispositivo aspirard durante 30 segundos y después comenzard a
analizar la muestra. Una vez terminada la aspiracidn, retire la oliva de la
fosa nasal y espere a que aparezca el resultado.

535..

# 2025
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4.4 Respiracion normal (TB-nNO)

Las mediciones TB-nNO se realizan respirando normalmente con la boca
abierta.

1. Coloque la oliva en la fosa nasal correspondiente y pida al paciente que
inspire lentamente y espire por la boca.

2. Comience la medicién nasal seleccionado el icono Nasal (A)

@ m oo
I
A

3. Introduzca el ID de paciente (opcional) y empiece la medicién nasal
pulsando el botén de inicio de la medicion (B)

® »
;

n

Nota: Si ha comenzado la medicidn antes de que el paciente esté listo,
puede usar la opcidn de cancelar la medicién, que no se grabard en
el sensor ni en el dispositivo.

4. El dispositivo aspirara durante 30 segundos y después comenzara a
analizar la muestra. Una vez terminada la aspiracion, retire la oliva de la
fosa nasal y espere a que aparezca el resultado.

4.5 Cédigos de alarma y acciones
Alarmas de Pantalla
usuario
A28 Error recuperable de hardware interno
Compruebe que el sensor, la bateria y la
A28 tapa estén bien colocados y aseglrese

de que el tubo no esté doblado. Reinicie
el dispositivo cuando termine las
v comprobaciones.

A29 Fallo de andlisis
La medicion ambiental ha fallado.
oz Haga clic en el botén Aceptar y realice
una nueva medicion.

v

Consulte los demds cddigos de alarma en el Manual de instrucciones de
NIOX VERQ®.

002563-05 Manual de instrucciones de NIOX VERO® Nasal — Espafiol



Capitulo 5 Mediciones nasales con NIOX® Panel

5 Mediciones nasales con NIOX® Panel

NIOX® Panel permite ver grédficamente la medicién de nNO, generar un
archivo e imprimir los resultados.

Requisitos de sistema de NIOX® Panel

- Windows® 7, Windows® 8 (excepto versiones RT),
Windows® 10 o Windows® 11

+ NET Framework 4.5

«  Procesador de 1 GHz o mas rapido

+ 256 MB de RAM (se recomiendan 512 MB)

. 250 MB de RAM gréfica

« 250 MB de espacio libre en disco

«  1024x768 de resolucion de pantalla

. Controlador genérico para Bluetooth de Microsoft’

" Se necesita para comunicacién Bluetooth

51 Instalacion de NIOX® Panel

El software NIOX® Panel estd disponible para su descarga en www.niox.com
como parte de las aplicaciones NIOX®,

1. Descargue los archivos de la pagina web.

2. Abra la carpeta y seleccione el archivo setup.exe.

3. Sinotieneinstalado .NET Framework 4.5, VC++ 2013 o SQL Server
Compact, se abrira un asistente de instalacidon para cada programa.

Acepte el contrato de licencia de los programas.
Siga las instrucciones y espere a que los programas se instalen.
Se abrird el asistente de instalacion de NIOX® Panel.

N o g ks

Siga las instrucciones e instale el programa.

002563-05 Manual de instrucciones de NIOX VERO® Nasal - Espafiol

Nota: El ultimo paso de lainstalacidn, «Eliminando archivos de seguridad»,

tardara unos minutos.

8. Cuando la instalacidn finalice, haga clic en Cerrar.
La aplicacion aparecerd en el menu Inicio.

5.2 Configuracion
1. Encienda el PCy el monitor.
2. Encienda el dispositivo.

Haga clic en el botdn Inicio o Windows en la esquina inferior izquierda del
monitor.

4. Seleccione NIOX® Panel en la lista de programas.

5. Conecte el cable USB al puerto USB del NIOX VERO® y luego al puerto
USB del PC (o establezca la conexién por Bluetooth). La pantalla muestra
el icono de la derecha para indicar que se ha establecido la conexién y
que el dispositivo NIOX VERO® estd en modo de control remoto.

(=)




Capitulo 5 Mediciones nasales con NIOX® Panel

6. Abra la aplicacién NIOX® Panel y ya pueden realizarse las mediciones de

NO nasal.

@

53 Realizar mediciones nasales con NIOX® Panel

ADVERTENCIA: Utilice siempre un kit nasal y un filtro de paciente nuevos (al
usar el método ER-nNO) para cada paciente. La reutilizacion entre pacientes
podria aumentar el riesgo de contaminacién o infeccién cruzadas. Puede

utilizarse el mismo filtro y kit nasal para mdiltiples intentos en un paciente y en

la misma sesion.

Nota: Los botones, simbolos y ventanas de NIOX® Panel son muy
similares a los del dispositivo NIOX VERO®.
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200 S &b 12:34

1.

Para introducir un ID de paciente, seleccione el botdn de ID de paciente.
(A)

R & @ &

Patient ID Animation Nasal Settings

Seleccione el botdn «Nasal». (B)

Settings:
Patient Age: o |
le
[t o Select file format to save measurement(s)
~ - O Excel OProF O Both
OERaNO O TB-0NO
O Leftnostil O Right nostril \
(Patient’s nostil) '\

Elija el método de espiracion —ER-nNO (consulte apartado 5.3.1) o TB-
nNO (consulte apartado 5.3.2)- vy la fosa nasal —izquierda o derecha—; la
edad del paciente es opcional.

Seleccione un formato de archivo para guardar la curva de medicion:
xIsx, pdf o ambos. Si elige un archivo pdf, se guardard un archivo de Excel
en la carpeta NIOX® Mediciones nasales, en el Escritorio del ordenador.
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Capitulo 5 Mediciones nasales con NIOX® Panel

5.31 Espiracién contra resistencia (ER-nNO)

Las mediciones nasales ER-nNO se realizaran espirando por la boca contra un
limitador (mando de paciente). De este modo se genera una presién que hace
que se cierre el velo del paladar. El mando de paciente NIOX VERO® con el
filtro de paciente y el limitador NIOX VERO® se utilizan como limitador en este
método de respiracion. El mando de paciente NO se conecta al dispositivo
NIOX VERO® cuando se usa de este modo.

1. Abra un filtro de paciente nuevo e introduzca un limitador nasal nuevo en
el filtro de paciente de forma que quede apoyado en la parte superior de
la almohadilla de filtro blanca.

2. Monte elfiltro de paciente en el mando de paciente, girdndolo hasta que
haga clic.

3. Déelmando al paciente, coloque la oliva en la fosa nasal correspondiente
y pida al paciente que inspire hasta su capacidad pulmonar mdximay que,
a continuacién, apriete bien los labios alrededor del filtro de paciente y
empiece a espirar. El paciente debe espirar de forma sostenida y continua
durante 30 segundos.

4. Pulse el botén para comenzar la medicidn (A) para iniciar una medicién ER-
nNO nasal con NIOX® Panel.

Nota: Si ha comenzado la medicién antes de que el paciente esté listo,
puede usar la opcién de cancelar la medicién, que no se grabara en

el sensor ni en el dispositivo.
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Nota: El eje “y” no muestra el valor de dxido nitrico durante los tiempos de
medicidén y andlisis. Esto se debe a que toda la muestra tiene que

pasar por el sensor (analisis diferido).

Settings:

Patient Age: 30 5

oy e Selectfile format to save measurement(s)

_ - O Excel D) PDF @® Both
@ERnNO O TB-nNO

O Right nostril \

(Patient's nostril) '\

® Left nostril

& »>—(A)

5. El dispositivo aspirara durante 30 segundos y después comenzara a
analizar la muestra. Una vez terminada la aspiracion, retire la oliva de la
fosa nasal y espere a que aparezca el resultado.

Nota: Al seleccionar el botén de cancelar (A) se interrumpira la medicion.
Para cancelar la medicidn puede pulsar el botén tanto en la fase de

mediciéon como en la de analisis.
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Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

[sec]

ER-nNO TB-nNO

7

(A)

Left nostril Right nostril Excel ) PDF ) Both

6. Al pulsar Aceptar (B), aparecerd la opcion de guardar el archivo.

Nota: El resultado de la medicion se guardara en todos los casos en la
memoria del dispositivo.
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Nota: Si elige la opcidn «No», el archivo no se guardara.

Patient ID:
800

ol TN

— oNO 707 [ppb] (TB-L]

[ppb]
s n
|
L—

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

(8)

7. Se abrird un cuadro de didlogo para guardar y la opcidn de ver al archivo.

Nota: El archivo Excel permite ajustar el ancho del drea de cdlculo y
cambiar el nimero de segundos para calcular el resultado de la
medicién.

Nota: El archivo pdf muestra el grafico.
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nNO Graph
1600
1400 =
/ \
|
1200
|
|
\
1000
: \ (D)
o |
& 800 T (c) “ (A) ANO ppb result: 1359 (ER-L)
N— “ “ NNO Calculation Range
% ) | Adjustable Calculation Area
| \
(
| |
400 ;
| (
[ \
| \
200 :
| \\
/ \
0 At T
0 10 20 30 40 50 60 7
[sec]

(A) Completar los datos de la curva de nNO
- Linea azul del grafico

«  Medicion de la aspiracidon durante 30 segundos

« Medicién basal durante 30 segundos

(B) Rango de célculo de nNO

« Seccidn naranja del gréfico

« nNO calculado por NIOX VERO® usando un método clinicamente
aprobado

(C) Area de célculo ajustable

« Seccidn gris del gréfico

(D) Valor de nNO e informacién sobre la medicién

« nNO en ppb

« Método de medicién (TB o ER)
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+ Fosanasal (L (izg.) o R (dcha.))

Adjust width of selected area using "Adjust width":
15 % of total graph
converted to seconds: 10.1

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

nNO result using graph: 1226 ppb

— (E)

Patient Information

ID: 123456X
Age: 2

Used aspiration time: 30

Date of measurement: 2017-08-11

— (F)

(E) Valor nNO definido por el usuario
« Puede modificar el area de célculo ajustable

» Elresultado se muestra en texto de color rojo
(F) Informacion del paciente

« ldentificador de paciente

- Edad

- Tiempo de aspiracion (siempre 30 s)

+ Fecha de la medicidn
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5.3.2 Respiracion normal (TB-nNO)

Las mediciones TB-nNO se realizan respirando normalmente con la boca
abierta.

1. Antes de pulsar el botdén para iniciar la medicién, pida al paciente que
inspire lentamente y espire por la boca.

2. Pulse el botén para comenzar la medicion } para iniciar una medicién
TB-nNO nasal con NIOX® Panel.

Nota: Si ha comenzado la medicién antes de que el paciente esté listo,
puede usar la opcidn de cancelar la medicién, que no se grabard en
el sensor ni en el dispositivo.

Nota: El eje “y” no muestra el valor de éxido nitrico durante los tiempos
de medicidn y andlisis. Esto se debe a que toda la muestra tiene que
pasar por el sensor (andlisis diferido).

3. Eldispositivo aspirara durante 30 segundos y después comenzard a
analizar la muestra. Una vez terminada la aspiracion, retire la oliva de la
fosa nasal y espere a que aparezca el resultado.

Nota: Al seleccionar el botén de cancelar (A) se interrumpira la medicion.
Para cancelar la medicion puede pulsar el botén tanto en la fase de
medicion como en la de anadlisis.
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Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

P

/

[sec]

ER-nNO TB-nNO Left nostril Right nostril

7

(A)

Patient ID:

800

ol TN

[ppb]
 —
L—

200

ER-nNO TB-INO Left nostril Right nostril

Excel ) PDF ) Both

Al pulsar Aceptar (B), aparecerd la opcidon de guardar el archivo.

— oNO 707 [ppb] (TB-L]

Excel _ PDF ) Both

v

I
(8)

5. Seabrird un cuadro de didlogo para guardar y la opcién de ver al archivo.

002563-05 Manual de instrucciones de NIOX VERO® Nasal — Espafiol



Capitulo 5 Mediciones nasales con NIOX® Panel

Nota: El resultado de la medicién se guardara en todos los casos en la

memoria del dispositivo.
Nota: El archivo pdf muestra el grafico.

nNO Graph

(B)

1400

\ (D)
‘ (c) “ (A) NNO ppb result: 1359 (ER-L)
!

ANO Calculation Range

Adjustable Calculation Area

400

200

| \
/

04 i e T e
0 10 20 0 0 50 60 7

[sec]

(A) Completar los datos de la curva de nNO
. Linea azul del gréfico

« Medicidn de la aspiracidon durante 30 segundos

« Medicidon basal durante 30 segundos

(B) Rango de célculo de nNO

« Seccidn naranja del gréfico

+ nNO calculado por VERO usando un método clinicamente aprobado

(C) Area de célculo ajustable
« Secciodn gris del gréafico
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(D) Valor de nNO e informacién sobre la medicién
« nNO en ppb

. Método de medicién (TB o ER)
« Fosa nasal (L (izg.) o R (dcha.))

O Set seconds @ Adjust wicth

<« »
Adjust width of selected area using "Adjust width":

15 % of total graph
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

Used aspiration time: 30

Date of measurement: 2017-08-11

— (F)

(E) Valor nNO definido por el usuario
« Puede modificar el area de célculo ajustable

« Elresultado se muestra en texto de color rojo
(F) Informacién del paciente

« ldentificador de paciente

- Edad

. Tiempo de aspiracion (siempre 30 s)

- Fecha de la medicién
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6 Cuidados preventivos

6.1 Cuidados generales de NIOX VERO®

Si desea informacidn sobre mantenimiento y cuidados preventivos de
NIOX VERO®, consulte el Manual de instrucciones de NIOX VERO®.

6.2 Procedimiento de limpieza

No Alcohol

ADVERTENCIA: NO limpie el dispositivo ni el mango con productos
que contengan alcohol. Esto incluye aerosoles o toallitas que
contengan alcohol.

ADVERTENCIA: NO limpie la zona inmediatamente contigua al
NIOX VERO® con productos que contengan alcohol. Esto incluye
aerosoles o toallitas que contengan alcohol.

Para la limpieza del dispositivo, consulte el Manual de instrucciones de
NIOX VERO®.

Nota: El kit nasal NIOX® es de un solo uso.

«  Si el kit nasal estd obstruido en cualquier punto, cdmbielo
« El kit nasal NIOX® es de un solo uso y no es necesario limpiarlo.
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6.3 Eliminacion de los kits nasales

Los kits nasales usados deben reciclarse de conformidad con el programa
local de reciclado de residuos biopeligrosos.

6.4 Devoluciones

Péngase en contacto con su distribuidor local de NIOX® o con NIOX AB si
tiene que hacer una devolucion.
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7 Informacion de seguridad

71 Advertencias

Consulte las Advertencias del apartado «Recuerde» del principio del Manual
de instrucciones, apartado 1.5, apartado 4, apartado 5.3 y apartado 6.2. Para
ver advertencias especificas sobre el funcionamiento de NIOX VERO®,
consulte el Manual de instrucciones de NIOX VERO®.

7.2 Precauciones

Consulte las Precauciones del apartado «Recuerde» del principio del Manual
de instrucciones, apartado 4.2 y apartado 8.2. Para ver precauciones
especificas sobre el funcionamiento de NIOX VERO®, consulte el Manual de
instrucciones de NIOX VERQO®.

7.3 Garantia limitada
El dispositivo y los accesorios suministrados estan cubiertos por una garantia

limitada de NIOX® cuyas condiciones se definen en el momento de la compra.

NO intente reparar el dispositivo ni ninguno de los accesorios. Cualquier
intento de hacerlo invalidard la garantia. Ademds, en esos casos no se puede
garantizar que el dispositivo funcione con arreglo a las especificaciones.
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74 Asistencia técnica

Péngase en contacto con el representante local de NIOX® o con el soporte
técnico de NIOX® si tiene problemas que no pueda resolver con la ayuda de
este manual.

Consulte los datos de contacto en la contraportada y no olvide facilitar la
informacion siguiente:

«  Nombre, direccién y nimero de teléfono.

« Numero de serie del dispositivo, el mando de paciente y el sensor.
- Descripcién del problema (lo més completa posible).

. Coddigos o listas de alarmas.

«  Nudmero de lote de los kits nasales
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8 NIOX VERO® Nasal
Especificacionestécnicas

81 Emisiones electromagnéticas

PRECAUCION: Este equipo ha sido disefiado y probado con arreglo a la
norma CISPR 11 Clase A. En los entornos domésticos puede provocar
interferencias de radio, en cuyo caso puede ser necesario tomar medidas
para reducirlas.

Si desea mds informacién o consultar la declaracion del fabricante en
relacién con las emisiones electromagnéticas, visite www.niox.com.

8.2 Caracteristicas de rendimiento

Rango de medicién:5 a 2000 ppb
Limite minimo de deteccion: 5 ppb
Caudal de muestreo: 5 ml/s

8.3 Linealidad

Coeficiente de correlacion cuadrético r2 > 0,998.

8.4 Precision

<3 ppb del valor medido a valores <30 ppb, <10 % del valor medido a valores
> 30 ppb. Expresada como una desviacion normal en mediciones repetidas

con el mismo dispositivo, utilizando una norma de referencia sobre la
concentracion de éxido nitrico gaseoso.
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8.5 Exactitud

110 ppb a valores medidos < 50 ppb o 20 % del valor medido a valores >50
ppb. Expresada como el limite de confianza superior al 95%, sobre la base de
la media de las diferencias absolutas obtenida de una norma de referencia
certificada sobre la concentracion de éxido nitrico gaseoso.

Para las especificaciones técnicas para FeNO, consulte el Manual de
instrucciones de NIOX VERQO®.

8.6 Funcionamiento esencial

El funcionamiento esencial de NIOX VERO® Modo de medicidn nasal incluye
lo siguiente:

1. Lamedicién de la concentracion de NO en el aire espirado de la cavidad
nasal

2. Lamedicién de NO nasal para detectar enfermedades como la discinesia
ciliar primaria conforme a ATS/ERS

NIOX VERO® contiene funciones internas de monitorizacion de pardmetros
de seguridad y funcionamiento esencial. No se necesitan pruebas
recurrentes para mantener el funcionamiento esencial o la seguridad bésica.
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La informacidn que contiene este documento estd sujeta a cambios.
Las enmiendas estardn disponibles a medida que ocurran.

NIOX® Group Plc desarrolla y comercializa, sobre la base de su propiedad intelectual,
productos para monitorizar el éxido nitrico (NO) como indicador de inflamacion,
con el fin de mejorar el tratamiento y la atencidn que reciben los pacientes aquejados de enfermedades inflamatorias de las vias respiratorias.

Patentes:

Los productos NIOX® estan protegidos por diversas patentes en Estados Unidos, Europa y otros paises.

NIOX AB, una empresa certificada ISO 13485

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Suecia
Teléfono: +46 18 32 88 37, e-mail: techsupport@niox.com
www.hiox.com
Copyright® 2025 NIOX AB, Uppsala, Suecia.

NIOX® y NIOX VERO® son marcas comerciales registradas de NIOX AB.
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