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Vigtigt!
Det er vigtigt, at betingelserne angivet nedenfor overholdes:

«  Omgivende temperatur: +10° C til +35° C
« Fugtighed: 20-80 % relativ fugtighed (ikke kondenserende)

- Mobiltelefoner, tradigse telefoner og apparater, som afgiver gas, kan
forstyrre instrumentet og ma ikke bruges i naerheden af instrumentet.
Forstyrrelser kan medfgre, at det ikke er muligt at udfgre malinger.

- Udandingsluft indeholder vanddamp, som kan danne kondensvand
inde i instrumentet. Ved intensiv brug i en kort periode er der risiko
for dannelse af kondensvand inde i NIOX VERO®.

Normalt kan der maksimalt udfgres 10 malinger pr. time med

NIOX VERO® ved kontinuerlig brug. Det er dog muligt at udfare 20
udandinger pé en time, hvis instrumentet ikke anvendes i minimum
30 minutter, fgr den naeste malesession pabegyndes. Udandinger

omfatter mislykkede og vellykkede malinger.

- Der ma ikke spildes vand eller andre vaesker pa instrumentet eller
sensoren.

- Brug altid en lukket kasse eller taske (NIOX VERO®-taske anbefales)
til transport og opbevaring af NIOX VERO®.

- Efter installation af en ny sensor anbefales det at lade instrumentet
sta teendt i tre timer, for der udfgres malinger.

. Levetid for NIOX VERO®-instrumentet: Maks. 5 ars brug eller 15.000
malinger eller den udlgbsdato, der er angivet pa enheden, alt efter
hvad der kommer fgrst.

5 ars brug defineres med begyndelse fra den farste NO-maling, der
er udfgrt med enheden.

- Levetid for NIOX VERO®-sensoren: Maksimalt 12 maneder efter
abning af emballagen og installation i NIOX VERO"® eller den
udlgbsdato, der er angivet pa sensoren, alt efter hvad der indtraeffer
forst.

ADVARSEL!
Brug af stoffer, der indeholder alkohol, i neerheden af NIOX VERO"-
instrumentet kan medfgre forkerte maleresultater.

Renger IKKE instrumentet eller mundstykket med spray eller servietter,
der indeholder alkohol!

Anvend ikke stoffer, som indeholder alkohol, pa eller i naerheden af
NIOX VERO®-instrumentet. Dette gaelder for alle renggringsmidler, som
anvendes til at renggre anlaegget, eller andet udstyr i omradet samt
vadservietter eller spray med alkohol, der bruges pa patienter.

Patientfiltre og nasalkit er meerket som produkter til engangsbrug. Brug
altid et nyt patientfilter og et nyt nasalkit til hver patient. Genbrugtil flere
patienter kan gge risikoen for krydskontaminering eller krydsinfektion.
Det samme filter og nasalkit ma genbruges til samme patient ved flere
forsgg i samme session.

FORSIGTIG!: Det frarades at bruge NIOX VERO® i naerheden af omrader,
hvor der anvendes flygtige stoffer, f.eks. organiske vaesker eller desinfek-
tionsmidler. Veer seerligt forsigtig med aerosoler og desinficerende bade i
form af enten abne kar eller ultrasoniske bade.

Se brugervejledningen til NIOX VERO for at fa en komplet gennemgang
af alle former for forsigtighedsregler, advarsler, forebyggende vedlige-
holdelse og fejlfinding.
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Kapitel 1 Nasal maling med NIOX VERO®

1 Nasal maling med NIOX VERO®

11 For brug af NIOX VERO®

NIOX VERO® ma kun betjenes som anvist i denne vejledning og af uddannede
leeger, sygeplejersker og laboranter. Status som uddannet kan fgrst opnas
efter omhyggelig gennemlaesning af denne vejledning. Du skal lsese hele
brugervejledningen og sikre, at du har forstdet sikkerhedsoplysningerne.

Dette er en aendring af brugervejledningen til NIOX VERO®. Laes omhyggeligt
brugervejledningen til NIOX VERO® og brugervejledningen til NIOX VERO®
nasal maling, fer der foretages nasale malinger med NIOX VERO®.

Symbol Beskrivelse

ADVARSEL! Angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke
undgas, kan medfgre personskader.

Angiver en potentielt farlig situation som, hvis den ikke
undgas, kan medfgre skade pa et produkt eller system,
resultere i tab af data eller skader for virksomheden.

FORSIGTIG!

Bemaerk! Henleder laeserens opmaerksomhed pa vigtige
oplysninger om korrekt brug af produktet, brugerens
forventninger, fejlsituationer og handlinger i forbindelse

med disse.

1.2 Om denne vejledning

Brugervejledning til NIOX VERO® nasal maling — dansk 002564 version 05,
oktober 2025. Der er angivet en vejledning til visning af versionsnummeret pa
den software, som er installeret i instrumentet, i brugervejledningen til

NIOX VERO®.

Oplysningerne i dette dokument kan aendres. £ndringer udgives Igbende af
NIOX®, efterhdnden som de foretages.
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Denne brugervejledning indeholder instruktioner i betjening af NIOX VERO®
ved nasal maling.

Den indeholder nummererede trinvise vejledninger med skaermbilleder og
illustrationer. Valgene i hvert trin er angivet i punktform.

13 Overensstemmelse

NIOX VERO® er CE-meerkede i henhold til direktiv 98/79/EF om udstyr til in
vitro-diagnostik.

NIOX®-patientfilter og NIOX VERO® Nasal kits er CE-maerket i henhold til
direktivet for medicinsk udstyr 93/42/EQF.

NIOX VERO® er i overensstemmelse med RoHS-direktivet.

14 Ansvarlig producent og kontaktpersoner
Postadresse:

NIOX AB, P.O. Box 3006

SE-750 03 Uppsala, Sverige

Besggsadresse:
Hansellisgatan13
SE-754 50 Uppsala
www.niox.com

15 Advarsler

- Anvend ikke stoffer, som indeholder alkohol, pa eller i neerheden af
NIOX VERO®-instrumentet. Dette gaelder for alle renggringsmidler, som
anvendes til at renggre anleegget, eller andet udstyr i omradet samt
vadservietter eller spray med alkohol, der bruges pa patienter.

« NIOX VERO® ma kun betjenes af sundhedsfagligt personale.

«  NIOX VERO® skal betjenes som beskrevet i denne vejledning. NIOX®
patager sig intet ansvar for beskadiget udstyr eller forkerte resultater, hvis



Kapitel 1 Nasal maling med NIOX VERO®

udstyret ikke handteres som beskrevet i denne vejledning.

« Ved valg af tilbehgr til NIOX VERO®-produktet er det vigtigt at veere
opmaerksom pa3, at anvendelse af tilbehgr, som ikke anbefales af NIOX®,
medfgrer risiko for forringet ydelse, beskadigelse af NIOX VERO®-
produktet, brand, elektrisk stad, person- eller tingskade.
Produktgarantien daekker ikke produktfejl eller -skader, som skyldes
brug af ikke-godkendt tilbehgr. NIOX® patager sig intet ansvar for
helbredsmaessige eller sikkerhedsmaessige problemer, som skyldes brug
af tilbehgr, som ikke er godkendt af NIOX®.

+  NIOX VERO® bgr ikke bruges i neerheden af eller stablet med andet
elektronisk udstyr.

« Brug altid den medfglgende strgmforsyning. Traek stikket ud af
kontakten, nar NIOX VERO® skal frakobles.

«  Brug kun mundstykket fra NIOX®.

- Der ma ikke foretages sendringer af NIOX VERO®-instrumentet, -
mundstykket eller -sensoren.

- Instrumentet ma ikke tabes eller udsaettes for slag eller stad.

. Et beskadiget NIOX VERO®-instrument eller beskadigede dele ma ikke
bruges.

- Undg3, at instrumentet og sensoren kommer i kontakt med vand! Undga,
at der spildes eller tabes veeske pa instrumentet eller sensoren.

« Instrumentet og sensoren ma ikke udsaettes for ild eller bortskaffes ved
braending.

+  NIOX VERO® og NO-vaskeren i mundstykket indeholder
kaliumpermanganat. Brugte eller udtjente instrumenter og mundstykker
skal bortskaffes som farligt affald i henhold til de geeldende lokale regler
for bortskaffelse af affald.

. Mundstykket ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

. Patientfiltre skal bruges umiddelbart efter abning.

. NIOX VERO®-sensoren indeholder kemikalier, som kan vaere skadelige
ved indtagelse.

. Veer forsigtig ved abning af sensorholderen. Kanterne pa indersiden af
abningen kan vaere skarpe.

« Undlad at bergre eller renggre den hvide sensormembran.

. Efter installation af en ny sensor anbefales det at lade instrumentet sta
taendt i tre timer, fgr der udfegres malinger.

- Sgrg for at bruge den korrekte malefunktion, da der ellers kan opnas
forkerte FeNO-maleresultater.

- Patientfiltre er maerket som produkter til engangsbrug. Brug altid et nyt
patientfilter til hver patient. Genbrug til flere patienter kan gge risikoen
for krydskontaminering eller krydsinfektion. Det samme patientfilter ma
genbruges til samme patient ved flere forsgg i samme session.

. Detfrarddes at bruge NIOX VERO® i naerheden af omrader, hvor der
anvendes flygtige stoffer, f.eks. organiske vaesker eller
desinfektionsmidler. Veer seerligt forsigtig med aerosoler og
desinficerende bade i form af enten abne kar eller ultrasoniske bade.
Instrumentet ma ikke anvendes pa steder, hvor der forekommer
breendbare aneestetika, dampe eller vaesker.

« Nasalkittet skal bruges umiddelbart efter dbning.

« Nasalkit er meerket som produkter til engangsbrug. Brug altid et nyt
nasalkit til hver patient. Genbrug til flere patienter kan gge risikoen for
krydskontaminering eller krydsinfektion. Det samme nasalkit ma
genbruges til samme patient ved flere forsgg i samme session.

1.6 Tilsigtet anvendelse

NIOX VERO® maler nitrogenoxid i udandingsluften fra mennesker
(fraktioneret udandet nitrogenoxid, FeNO) og nasal nitrogenoxid (nNO) i den
aspirerede Iuft fra den nasale kavitet. NIOX VERO er beregnet til patientnaer
testning.

Nasal nitrogenoxid har vist sig at veere reduceret hos patienter med primaer
ciliser dyskinesi (PCD). Maling af nNO kan hjeelpe med at identificere tilfeelde
af PCD i henhold til ERS-retningslinjerne’.
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Maling af nNO med NIOX VERO®-nasalmaling er ikke-invasivt, enkelt, sikkert

og repeterbart hos patienter fra 5 ar og aeldre ved maling i henhold til

brugervejledningen til NIOX VERO®-nasalmaling. Formodede tilfaelde af PCD

efter screening med nNO skal bekreeftes i henhold til de offentliggjorde
anbefalinger for diagnostik og administration af PCD.

'. 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
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2 Beskrivelse af produktet

21 Nasalt tilbehgr og dele

(A)

(A) NIOX VERO®-nasalkit, artikel-nr. No 12-1065 paediatrisk, 12-1045 voksen,
(B) NIOX VERO® nasal restriktor, artikel-nr. 12-1033 (til brug sammen med
NIOX VERO®-patientfilter)

2.2 Tilbeher og dele til NIOX VERO®

© | (D)

(C) NIOX VERO®-mundstykke, artikel-nr. 12-1010 (felger med NIOX VERO®)
(D) NIOX VERO®-patientfilter, artikel-nr. 12-1018 (leveres separat)
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23  Hovedvisningen 3 Tilfgjelse af Nasal-funktion til
NIOX VERO®

1. Start NIOX VERO®
2. Tryk pa indstillingsknappen (A)

F® 100 13:34

B—— ¢ p —E 4| A

C— 751203-8933

D—l r}'\ | | == =

(A) statuslinje, (B) instruktionsdemonstration, (C) patient-id, (D) hovedmenu, E% | (0

o

(E) knap til start af maling

2.31 Hovedmenu | @5
‘ SO HE A e
I I I | I
a b c d e
(@) Malefunktion 10 s/6 s, (b) nasal maling, (c) demo, ( |

(d) indtastning af patient-id, (e) indstillinger
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Kapitel 3 Tilfgjelse af Nasal-funktion til NIOX VERO®

4. Veelg Indtast konfigurationskode (C) 6. Veelg Konfiguration af funktioner (E)
E

) # 12483 H@ # 135 %EIM (() |

INSTR ID: SENSOR ID:

L

045700843 6026

Q0
SW 1D1D1D06 g ' @ 5

X 2020-06-05 X 2018-08-05

e» \O>—C e«

7. Verificer ikonet Nasal, aktiver malefunktionen Nasal ved at markere

5. Indtast koden, og tryk pa knappen OK (D). afkrydsningsfeltet (F), og tryk derefter pé knappen OK (G).
F
m |/
* E— w \
2 5 B GBU’MW'F}\U‘
4 | 5 | b D
7 8 9 = F
«Q | 0
€ 'V/—D ® V-G
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Kapitel 4 Nasale NO-malinger

4 Nasale NO-malinger

Nasale malinger kan foretages enten ved hjeelp af metoden med tidal
vejrtraekning (TB-nNO) eller med metoden med velum lukket ved udanding
med modstand (ER-nNO). Nasal maling kan foretages med enten venstre eller
hgjre naesebor.

ADVARSEL! Brug altid et nyt nasalkit og et nyt patientfilter (ved brug af ER-
nNO-metoden) til hver patient. Genbrug til flere patienter kan gge risikoen for
krydskontaminering eller krydsinfektion. Det samme filter og nasalkit ma
genbruges til samme patient ved flere forsgg i samme session.

41 Forberedelse til nasal (hnNO) maling

Kontroller, at forberedelserne er udfgrt korrekt, fgr der udfgres en nasal
maling med NIOX VERO®. Det anbefales altid at foretage en grundleseggende
forebyggende inspektion, fgr instrumentet anvendes. Se brugervejledningen
til NIOX VERO.®

Bemaerk:Der kan foretages malinger uden NIOX® Panel-software, hvis der
ikke foreligger en graf. Kun veerdien vises pa
visningsskaermbilledet.

411 Slut nasalkittet til NIOX VERO-instrumentet
1. Laeg instrumentet pa siden pa et fladt og stabilt underlag.

Frakobl mundstykket fra
instrumentet ved at trykke
kontakten ind i instrumentet og
forsigtigt treekke slangen ud.

Tag nasalkittet, og tryk langsomt
haetten pa enden af slangen ind i
indgangen i mundstykket, indtil
trekantmaerket ikke laengere er
synligt.

002564-05 Brugervejledning til NIOX VERO® Nasal Dansk



Kapitel 4 Nasale NO-malinger
Bemaerk:Der er smgremiddel pa enden af slangen, sa den er nemmere at
koble til NIOX VERO®.

Bemeerk:Trekantmaerket er ikke synligt, nar slangen er monteret korrekt.

A)——

— (B
—(©) (B)

== (D)
(A), nasalhaette, (B) nasalfilter, (C) nasalslange, (D) haette

4.2 Udfer nasal maling

Nasale malinger kan udfgres med enten metoden udanding med modstand
(ER-nNO) (se afsnit 4.3) eller metoden tidal vejrtraekning (TB-nNO) (se afsnit
4.4).

Bemaerk:Sgrg for, at patienten ikke traekker vejret gennem naesen under den
nasale maling.

Bemaerk:Patienten skal ikke udfere nasale NO-malinger, hvis der er tegn pa
blod i neeseborene.

Bemaerk:Fgr udfgrelse af nasale NO-malinger skal det sikres, at patienten
sidder komfortabelt, og den nasale passage skal veere helt fri.

002564-05 Brugervejledning til NIOX VERO® Nasal Dansk

Bemaerk:Der er to faser af de nasale malinger. En maleperiode, hvor
instrumentet aspirerer i 30 sekunder, og en analyseperiode, hvor
instrumentet analyserer prgven i 30 sekunder.

Bemaerk:Udfgrelse af en nasal maling uden brug af NIOX® Panel (se afsnit
5.3, Udfgrelse af nasale malinger med NIOX® Panel) giver ikke et
grafisk resultat, men kun det numeriske resultat af nasal
nitrogenoxidmaling pa NIOX VERO®-skaermen.

FORSIGTIG! Sgrg for at bruge den korrekte stgrrelse haette. Taetningen
mellem haetten og naeseboret skal veere luftteet, sa der opnas et korrekt
maleresultat.

(A) (8)

(A) nasalheette voksen, (B) nasalhaette paediatrisk



Kapitel 4 Nasale NO-malinger

FORSIGTIG! Anbring ikke nasalheetten inde i naeseboret. Den store del af
nasalheetten skal forblive uden for nseseboret.

FORSIGTIG! Sgrg for, at prgvetagningshullet i nasalheetten er ud for
nasalpassagen og ikke er blokeret. Et blokeret prgvetagningshul vil pavirke
maleresultatet.

Bemeaerk:Se "Alarmkoder og handlinger" pa side 12, hvis der opstar en fejl.

4.3 Udanding med modstand (ER-nNO)

ER-nNO nasale malinger skal udferes, mens der andes ud gennem munden
mod en restriktor (mundstykke). Dette skaber et tryk, der sikrer, at velum er
lukket. NIOX VERO®-mundstykket med patientfilter og NIOX VERO®-
restriktoren bruges som restriktor ved denne vejrtraekningsmetode.
Mundstykket er IKKE sluttet til NIOX VERO® ved brug pa denne made.

1. Abn et nyt patientfilter, og seet en ny nasal restriktor i patientfilteret, s&
den hviler oven pa den hvide filterpude.

Bemaerk:Brug ikke patientfilteret uden NIOX VERO® nasal restriktor.
Bemaerk:Brug patientfilteret med det samme, nar det er blevet abnet.

Bemaerk:Patientfilteret og restriktoren ma kun anvendes én gang.

002564-05 Brugervejledning til NIOX VERO® Nasal Dansk



Kapitel 4 Nasale NO-malinger

2. Seet patientfilteret pa mundstykket, og kontroller, at det klikker pa plads. 4. Start nasal maling ved at vaelge nasalikonet (A)

&
-
o

5. Angiv patient-id (valgfrit), og start derefter den nasale maling ved at trykke
pa knappen til start af maling (B).

Bemaerk:Hvis maling startes, for patienten er klar, er det muligt at afbryde
3. Giv mundstykket til patienten, saet haetten pa det valgte naesebor, og giv rnélingen, sa den ikke optages som maling pa sensoren eller
patienten besked p4 at traekke vejret ind til den fulde lungekapacitet og instrumentet.
begynde at ande ud i patientfilteret med laeberne lukket helt taet om det.
Patienten skal dnde regelmaessigt og kontinuerligt ud i 30 sekunder.
® »
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Kapitel 4 Nasale NO-malinger

6. Instrumentet aspirerer i 30 sekunder og begynder derefter at analysere 4.4 Tidal vejrtrakning (TB-nNO)
praeven. Fjern nasalhaetten fra neeseboret, nar aspirationen er faerdig, og

. TB-nNO-malinger skal foretages med normal vejrtraekning gennem en aben
vent pa resultatet

mund.

1. Seet heetten pa det valgte neesebor, og instruer patienten om at ande
langsomt ind og ud via munden.

535..

# 2025

>

2. Start nasal maling ved at vaelge nasalikonet (A).

{4 | H A
I
A
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Kapitel 5 Nasale mélinger med NIOX® Panel

3. Angiv patient-id (valgfrit), og start derefter den nasale maling ved at trykke
pa knappen til start af maling (B).

® »
B

Bemaerk:Hvis malingen startes, for patienten er klar, er det muligt at afbryde
malingen, sa den ikke optages som maling pa sensoren eller
instrumentet.

4. Instrumentet aspirerer i 30 sekunder og begynder derefter at analysere
preven. Fjern nasalhaetten fra naeseboret, nar aspirationen er faerdig, og
vent pa resultatet.

45 Alarmkoder og handlinger

Brugeralarm Skserm

Handling
er

A28 Intern hardwarefejl kan afhjeelpes

Kontroller, at sensor, batteri og haette

A28 sidder korrekt, og kontroller, at slangen
ikke er bgjet sammen. Genstart derefter
instrumentet.

A29 Analysefejl
Fejl i maling af omgivende NO.
A29 Klik pa knappen OK, og foretag en ny
maling.

v

5 Nasale malinger med NIOX® Panel

Brug af NIOX® Panel giver mulighed for at fa vist nNO-malingen grafisk,
producere filen og udskrive resultaterne.

Systemkrav til NIOX® Panel

+  Windows® 7, Windows® 8 (RT-versioner undtaget),
Windows® 10 eller Windows® 11

+ .NET Framework 4.5

+ 1GHz-processor eller hurtigere

. 256 MB RAM (512 MB RAM anbefales)
+ 250 MB videografik-RAM

« 250 MB ledig harddiskplads

+ Skeermoplgsning 1024x768

« Generisk Microsoft Bluetooth-driver®

* Kraeves til Bluetooth-kommunikation

Se brugervejledningen til NIOX VERO® angdende alarmkoder.

002564-05 Brugervejledning til NIOX VERO® Nasal Dansk

51 Installation af NIOX® Panel

NIOX® Panel-softwaren kan downloades fra www.niox.com som en del af
NIOX® Apps.

1. Download filerne fra websiden.
2. Abn mappen og veelg filen ved navn setup.exe.

3. Hvis .NET Framework 4.5, VC++ 2013 eller SQL Server Compact ikke er
installeret, dbnes en installationsguide for hvert af disse programmer ét ad
gangen.

Veelg at acceptere programmernes licensaftale.

Folg vejledningen, og vent, mens programmerne installeres.
Installationsguiden til NIOX® Panel Nasal dbnes.

Fglg vejledningen, og installer programmet.

N o o &
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Bemaerk:Det sidste trin i installationen “Fjernelse af sikkerhedskopierede
filer” tager et par minutter.

8. Nar installationen er udfert, klikkes pa Luk.
Programmet kan nu ses i menuen Start.

5.2 Opsaetning
1. Teend for pc'en og skeermen.
Teend for instrumentet.

Veelg knappen Start eller Windows, der normalt findes i skeermens
nederste venstre hjgrne.

4. Veelg NIOX® Panel pa programlisten.

5. Seet USB-kablet i USB-porten pa NIOX VERO®, og kobl den til pc'ens
USB-port, eller opret forbindelse via Bluetooth. Dette ikon vises pa
displayet for at angive, at der er oprettet forbindelse, og at NIOX VERO®
kgrer i fijernstyret tilstand.

(=)

6. NIOX® Panel-programmet dbnes, og det er muligt at foretage nasale NO-

malinger.
S ® 200 &b 12:34
ﬂi‘—' A B » @
5.3 Udforelse af nasale malinger med NIOX® Panel

ADVARSEL! Brug altid et nyt nasalkit og et nyt patientfilter (ved brug af ER-
nNO-metoden) til hver patient. Genbrug til flere patienter kan gge risikoen for
krydskontaminering eller krydsinfektion. Det samme filter og nasalkit ma
genbruges til samme patient ved flere forsgg i samme session.

Bemaerk:Knapper, symboler og visninger er ens pa NIOX® Panel og
NIOX VEROQ®.

1. Veelg patient-id-knappen for at angive patient-id. (A)

Patient ID Animation Nasal Settings

I I
(A) (8)
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2. Veelg knappen Nasal. (B)

Settings:
Patient Age: 0 =
il
PatientID NotSelaciad Selectfile format to save measurement(s)
< O Excel OPOF O Both
OERnNO O TB-nNO
O Lenostil O Right nostril \
(Patient's nostri) L4
R \

3. Veelg den udandingsmetode, der skal bruges, ER-nNO (se afsnit 5.3.1) eller
TB-nNO (se afsnit 5.3.2), samt naesebor, venstre eller hgjre. Patientens
alder er valgfrit.

4. Veelg det filformat, der skal bruges til at gemme malingskurven, xlsx, pdf
eller begge dele. Hvis pdf-filen veelges, gemmes der en Excel-fil i mappen
NIOX® Nasal Measurements pa computerens skrivebord.

002564-05 Brugervejledning til NIOX VERO® Nasal Dansk

5.31 Udanding med modstand (ER-nNO)

ER-nNO nasale malinger skal udfgres, mens der andes ud gennem munden
mod en restriktor (mundstykke). Dette skaber et tryk, der sikrer, at velum er
lukket. NIOX VERO®-mundstykket med patientfilter og NIOX VERO®-
restriktoren bruges som restriktor ved denne vejrtraekningsmetode.
Mundstykket er IKKE sluttet til NIOX VERO® ved brug pa denne made.

1. Abnet nyt patientfilter, og seet en ny nasal restriktor i patientfilteret, sa den
hviler oven pa den hvide filterpude.

2. Seet patientfilteret pa mundstykket, og kontroller, at det klikker pa plads.

Giv mundstykket til patienten, seet haetten pa det valgte naesebor, og giv
patienten besked pa at traekke vejret ind til den fulde lungekapacitet og
begynde at ande ud i patientfilteret med laeberne lukket helt teet om det.
Patienten skal ande regelmaessigt og kontinuerligt ud i 30 sekunder.

4. Veelg knappen til start af maling (A) for at starte en ER-nNO nasal maling
med NIOX® Panel.

Bemaerk:Hvis maling startes, for patienten er klar, er det muligt at afbryde
malingen, sa den ikke optages som maling pa sensoren eller
instrumentet.

Bemaerk:y-aksen viser ikke en nitrogenoxidvaerdi under malingen og i
analyseperioderne. Det skyldes, at hele prgvetagningen skal
gennemga en cyklus via sensoren (forsinket analyse).
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Settings:
Patient Age: 30 =

oy e Selectfile format to save measurement(s)

=~ . O Excel O POF @® Both
@ERANO O TB-nNO

@ Leftnostil O Right nostil \
(Patient's nostril) [4

N

€« »—(A)
5. Instrumentet aspirerer i 30 sekunder og begynder derefter at analysere

preven. Fjern nasalheetten fra nseseboret, nar aspirationen er feerdig, og
vent pa resultatet.

Bemeaerk:Malingen annulleres ved at veelge afbrydelsesknappen (A). Der kan
trykkes pa den i male- eller analyseperioden for at afbryde

o
malingen.
Patient ID:
= nNO — [ppb]

=

3

S

0 2 4 6 8 10
[sec]
ER-nNO TB-nNO Left nostril Right nostril Excel PDF Both

6. Nar knappen OK (B) vaelges, vises der en valgmulighed, hvor filen kan
gemmes.

Bemaerk:Maleresultatet gemmes altid i instrumenthukommelsen.

Bemaerk:Hvis der veelges “Nej”, gemmes filen ikke.

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

v

(B)
7. Der vises en gemmedialogboks, og det er muligt at fa vist filen.

Bemaerk:Excel-filen har valgmuligheder for justering af beregningsomradets
bredde eller sendring af det antal sekunder, der bruges til at
beregne maleresultatet.

Bemaerk:Pdf-filen viser grafen.
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nNO Graph
1600
(B)
1400 —
o \
1200 \
|
1000 |
= | {
'g. 800 / L
[ |
E"T© A
600 ‘J ‘
[ \
| |
400 ’ “
| \
| \
200 { -
| \¢
[ il SN ERNNN D U
o 10 20 30 40 50 60 70
[sec]

(A) Komplette nNO-kurvedata

. Blalinje i grafen

. 30 sekunders aspirationsmaling
- 30 sekunders baseline-maling
(B) nNO-beregningsomrade

» Orange sektion i graf

«  Naesebor (V eller H)

Adjust width of selected area using "Adjust width":
15 % of total graph = (E)
(D) converted to seconds: 10.1

Adjust start position of selected area:
NNO ppb result: 1359 [ER-L) < » 15 %of total graph

NNO Calculation Range

Adjustable Calculation Area

nNO result using graph: 1226 ppb

Patient Information

ID: 123456X
v
Age: 21
Used aspiration time: 30 (F)
Date of measurement: 2017-08-11

(E) Brugerdefineret nNO-veerdi
. Det justerbare beregningsomrade kan sendres

+ nNO som beregnet af NIOX VERO® ved hjeelp af en klinisk valideret » Outputtet vises med "rgd" tekst
metode (F) Patientinformation

(C) Justerbart beregningsomrade . Patient-id

- Gra sektion i graf . Alder

(D) NNO-veerdi og maleinformation
« nNOippb

. Malemetode (TB eller ER)
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- Aspirationstid (altid 30 sek.)
. Dato for malingen
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5.3.2 Tidal vejrtraekning (TB-nNO)

TB-nNO-malinger skal foretages med normal vejrtreekning gennem en dben
mund.

1. Fegrvalg af knappen til start af maling skal patienten instrueres om at ande
langsomt ind og ud via munden.

2. Veelg knappen til start af maling } for at starte en TB-nNO nasal maling
med NIOX® Panel.

Bemaerk:Hvis maling startes, for patienten er klar, er det muligt at afbryde
malingen, sa den ikke optages som maling pa sensoren eller
instrumentet.

Bemazerk:y-aksen viser ikke en nitrogenoxidvaerdi under malingen og i
analyseperioderne. Det skyldes, at hele prgvetagningen skal
gennemga en cyklus via sensoren (forsinket analyse).

3. Instrumentet aspirerer i 30 sekunder og begynder derefter at analysere
preven. Fjern nasalhaetten fra nseseboret, nar aspirationen er faerdig, og
vent pa resultatet.

Bemaerk:Malingen annulleres ved at veelge afbrydelsesknappen (A). Der kan
trykkes pa den i male- eller analyseperioden for at afbryde
malingen.

5.

Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

ER-nNO

7

(A)

TB-nNO Left nostril Right nostri Excel | PDF | Both

Nar knappen OK (B) veelges, vises der en valgmulighed, hvor filen kan

gemmes.

Patient ID:

[ppb]

ER-nNO

— oNO 707 [ppb] (TB-L]
b \K
200
20 40 60
[sec]
TB-0NO Left nostril Right nostril Excel  PDF ) Both

Der vises en gemmedialogboks, og det er muligt at fa vist filen.
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Bemaerk:Maleresultatet gemmes altid i instrumenthukommelsen. (D) nNO-veerdi og maleinformation

Bemaerk:Pdf-filen vi f T MmOTeRb
emeerk: -Tilen viser graren. 2
9 . Malemetode (TB eller ER)
nNO Graph +  Naeesebor (V eller H)
1600
(B) O Set seconds @ Adjust wicth
1400 —
/ \
- | « )
| Adjust width of selected area using "Adjust width":
| 15 % of total graph = (E)
1000 | converted to seconds: 10.1
: \ (D) . .
= | | ljust start position of selected area: ot ot .
Q. 800 T nl res < » 15 total grap!
] | NO ppb result: 1359 (ER-L]
& | (c) | (A) ANO Calculation Range
! | Adjustable Calculation Area
600 T \ NNO result using graph: 1226 ppb
| |
[ |
400 T T
180 J‘ \ Patient Information
[ \
| NG ID: 123456X
04 i e T e Age: 2a (F)
0 10 20 30 40 50 60 70 Used aspiration time: 30
[sec] Date of measurement: 2017-08-11

(A) Komplette nNO-kurvedata
« Blalinje i grafen
- 30 sekunders aspirationsmaling

. 30 sekunders baseline-maling (E) Brugerdefineret nNO-veerdi
(B) NNO-b . 1d . Det justerbare beregningsomrade kan sendres
nNO-beregningsomrade
. Orange segtiong: graf « Outputtet vises med "rgd" tekst
. nNO som beregnet af VERO® ved hjeelp af en klinisk valideret metode (F) Patientinformation
» Patient-id
(C) Justerbart beregningsomrade Ald
. Gra sektion i graf : er

. Aspirationstid (altid 30 sek.)
. Dato for malingen
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6 Forebyggende vedligeholdelse

61 Generel vedligeholdelse NIOX VERO®

Yderligere oplysninger om forebyggende vedligeholdelse og pleje af
NIOX VERO® fremgar af brugervejledningen til NIOX VERQO®.

6.2 Rengegringsprocedure

@&

No Alcohol

ADVARSEL! Renggr IKKE instrumentet eller mundstykket med
produkter, der indeholder alkohol. Dette gaelder ogsa spray eller
vadservietter med alkohol!

ADVARSEL! Renggr IKKE omradet, der omgiver NIOX VERO®, med
produkter, der indeholder alkohol. Dette gaelder ogsa spray eller
vadservietter med alkohol.

Se brugervejledningen til NIOX VERO® angdende renggring af instrumentet.

Bemeerk:NIOX-nasalkittet er kun beregnet til engangsbrug.

« Udskift nasalkittet, hvis dele af nasalkittet er tilstoppet.
+ NIOX-nasalkittet er til engangsbrug og kraever ikke renggring.

6.3 Bortskaffelse af nasalkit

Brugte nasalkit skal genanvendes i henhold til lokale
genanvendelsesordninger for biologisk farligt affald.

6.4

Returprodukter

Ved returnering af produkter kontaktes den lokale NIOX® forhandler eller

NIOX AB.
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7 Sikkerhedsoplysninger

71 Advarsler

Se advarsleri afsnittet “Vigtigt” i begyndelsen af brugervejledningen, afsnit 1.5,
afsnit 4, afsnit 4.3 og afsnit 5.2. Advarsler for brugen af NIOX VERO® fremgar af
brugervejledningen til NIOX VERO®.

7.2 Forsigtighedsregler

Se forsigtighedsregler i afsnittet “Vigtigt” i begyndelsen af
brugervejledningen, afsnit 4.2 og afsnit 7.2. Forsigtighedsregler for brugen af
NIOX VERO® fremgar af brugervejledningen til NIOX VERO®.

73 Begraenset garanti

NIOX® yder en begraenset garanti for det leverede instrument og tilbehgr.
Betingelserne oplyses i forbindelse med kgbet.

Forsgg IKKE at reparere instrumentet eller tilbehgret. Eventuelle forsgg pa at
abne instrumentet medfgrer automatisk bortfald af garantien, herunder af
garantien for, at instrumentets ydelse stemmer overens med
specifikationerne.

74 Support

Kontakt din lokale NIOX®-repraesentant eller NIOX®s tekniske support, hvis du
oplever problemer, som ikke kan Igses ved hjeelp af de informationer, der er
angivet i denne vejledning.

Kontaktoplysninger findes pa bagsiden af brugervejledningen. Husk at oplyse
felgende:

002564-05 Brugervejledning til NIOX VERO® Nasal Dansk

Navn, adresse og telefonnummer.

Serienummer pa bade instrument, mundstykke og sensor.
Beskrivelse af problemet (sd detaljeret som muligt).
Eventuelle alarmkoder eller- angivelser.

Lotnummer pa nasalkit

20
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8 Tekniske specifikationer for
NIOXVERO® Nasal

8.01 Elektromagnetiske emissioner

FORSIGTIG! Udstyret er udviklet og testet i henhold til CISPR 11 klasse A. | et
boligmiljg kan det forstyrre radiosignaler, og det kan veaere ngdvendigt at
treeffe forholdsregler til at fierne denne interferens.

Vejledninger og producentens erklaering om elektromagnetisk straling kan
ses pa www.niox.com

81 Data for ydeevne

Maleinterval: 5 til 2000 ppb
Nedre detektionsgraense: 5 ppb
Flowhastigheder for prgvetagning: 5 ml/s

8.2 Linearitet
Kvadreret korrelationskoefficient r2 > 0,998

8.3 Prasecision

< 3 ppb af malt veerdi for veerdier < 30 ppb, <10 % af malt vaerdi for veerdier >
30 ppb. Udtrykt som en samlet standardafvigelse for gentagne malinger med
det samme instrument med anvendelse af en certificeret gaskoncentration af
nitrogenoxid som referencestandard.

8.4 Ngjagtighed
+10 ppb for malte veerdier < 50 ppb eller 20% af malt veerdi for veerdier > 50
ppb. Udtrykt som den gvre konfidensgraense pa 95% baseret pa et absolut

gennemsnit af differencer fra den certificerede gaskoncentration af
nitrogenoxid.

Se brugervejledningen til NIOX VERO® angadende de tekniske specifikationer
for FeNO.

8.5 Essentielle egenskaber
NIOX VERO® nasal maling har falgende essentielle egenskaber

1. MAling af NO-koncentrationen af luft aspireret fra den nasale kavitet

2. Maling af nasal NO for screening for sygdomme som for eksempel
primaer ciliser dyskenesi i henhold til ATS/ERS.

NIOX VERO® er udstyret med interne overvagningsfunktioner af hensyn til

sikkerheden og essentielle egenskabsparametre. Gentagne testprocedurer

er ikke ngdvendige for at opretholde essentielle egenskaber eller

grundlaeggende sikkerhed.
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Oplysningerne i dette dokument kan aendres.
Zndringer udgives Igbende efterhdnden som de foretages.

NIOX® Group Plc udvikler og saelger pa basis af sin intellektuelle ejendomsret
produkter til monitorering af nitrogenoxid (NO) som en markgr for inflammation
med henblik pa at forbedre behandling og pleje af patienter med inflammatoriske sygdomme i luftvejene.

Patenter:

NIOX®-produkter beskyttes af en raekke patenter i USA, Europa og flere andre lande.

NIOX AB er en ISO 13485-certificeret virksomhed

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Sverige
Telefon: +46 18 32 88 37, E-mail: techsupport@niox.com
WWW.Niox.com
Copyright® 2025 NIOX AB, Uppsala, Sverige.

NIOX® og NIOX VERO® er registrerede varemaerker tilhgrende NIOX AB.
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