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Rappel

Il est important de respecter les conditions spécifiques suivantes :

. Température ambiante : -10 °C a +35 °C

+  Humidité : 20 % a 80 % HR (sans condensation)

- Les téléphones portables, les téléphones sans fil et les appareils
émettant du gaz peuvent interférer avec I'instrument et doivent étre
maintenus a distance de ce dernier. Toute interférence risque de géner
la prise de mesures.

- L’air expiré contient de la vapeur d’eau qui peut se condenser dans
I'instrument. Lorsque I'instrument NIOX VEROP® est fréquemment utilisé
pendant une courte période, le risque de condensation augmente.

En utilisation continue, il est normalement possible d’effectuer

10 mesures au maximum par heure avec NIOX VERO®, Toutefois, si
'instrument reste inutilisé pendant au moins 30 minutes avant la session
de mesures suivante, il est possible d’effectuer 20 mesures d’expiration
en une heure. Ces mesures peuvent étre réussies ou non.

. Evitez de répandre de I'eau ou d’autres liquides sur 'instrument ou le
capteur.

. Utilisez toujours un sac ou un étui fermé (sac NIOX VERO® recommandé)
pour transporter et stocker I'instrument NIOX VERO®,

« Apres avoir inséré un nouveau capteur, il est conseillé de laisser
instrument allumé pendant trois heures avant d’effectuer une mesure.

« Durée de vie opérationnelle de I'instrument NIOX VERO® : 5 ans
d'utilisation maximum ou 15 000 mesures ou selon la date d'échéance
indiquée sur l'appareil, selon le premier événement venu.

Les 5 ans d'utilisation démarrent a partir de la premiére mesure de

- NO effectuée a I'aide de l'appareil.

- Durée de vie opérationnelle du capteur NIOX VERO® : 12 mois maximum
aprés ouverture de I’emballage et installation dans I'instrument
NIOX VERO® ou selon la date d’échéance indiquée sur le capteur, selon

le premier événement survenu.
MISE EN GARDE !
L’utilisation de substances contenant de I'alcool a proximité de I'instrument
NIOX VERO® peut donner lieu a des résultats de mesures erronés.

Ne nettoyez PAS l'instrument ou I'embout avec de I'alcool, ni avec un spray
ou un chiffon contenant de I’alcool.

N’utilisez pas de substances contenant de I'alcool sur ou a proximité de
I'instrument NIOX VERO®. Cela inclut les produits nettoyants utilisés pour
nettoyer les locaux ou tout autre équipement s’y trouvant, ainsi que les lin-
gettes ou sprays contenant de I'alcool utilisés sur les patients.

Les filtres pour patient et les kits nasaux sont destinés a un usage unique.
Utilisez toujours un filtre et un kit nasal neufs pour chaque patient. La ré-
utilisation du kit nasal et du filtre patient d’un patient a un autre peut aug-
menter le risque de contamination ou d’infection croisée. Il est possible
de réutiliser un filtre et un kit nasal sur un méme patient lorsque plusieurs
tentatives sont effectuées au cours d’'une méme session.

ATTENTION ! N'utilisez jamais l'instrument NIOX VERO® a proximité d’en-
droits ol des substances volatiles telles que des liquides organiques ou
des désinfectants sont utilisés. Une attention particuliére doit étre portée
aux aérosols et aux bains de désinfection, qu’il s’agisse de bains dans
des récipients ouverts ou de bains a ultrasons.

Reportez-vous au manuel d’utilisateur NIOX VERO® pour consulter tous
les avertissements et les mises en garde et connaitre les opérations de
soins préventifs et de dépannage de I'instrument.
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Chapitre 1 Mode de mesure nasale NIOX VERO®

1 Mode de mesure nasale NIOX VERO®

11 Avant d’utiliser NIOX VERO®

NIOX VERO® doit étre utilisé uniquement par des professionnels de la santé
formés et conformément aux instructions contenues dans ce manuel. Une
personne doit avoir lu attentivement ce manuel pour étre considérée comme
formée. Lisez toutes les instructions d’utilisation et assurez-vous de
comprendre parfaitement les informations relatives a la sécurité.

Ce document est un complément au manuel de I'utilisateur NIOX VERQO®,
Lisez attentivement le manuel de I'utilisateur NIOX VERO® et le manuel de
I'utilisateur du mode de mesure nasale NIOX VERO® avant d’effectuer des
mesures nasales a I'aide de I'instrument NIOX VERQO®.

Symbole Description

MISE EN Indique une situation potentiellement dangereuse qui,
GARDE si elle n’est pas évitée, peut entrainer des lésions ou
des blessures corporelles.

Indique une situation potentiellement dangereuse qui,

si elle n’est pas évitée, peut endommager un produit ou
un systeme, provoquer une perte de données ou nuire
a I'entreprise.

ATTENTION

Remarque Indique au lecteur des informations importantes sur
I'utilisation appropriée du produit, les attentes des
utilisateurs, les situations d’erreur et les actions

associées.

1.2 A propos de ce manuel

Manuel de I'utilisateur du mode de mesure nasale NIOX VERO® —
Francais 002565 version 05, octobre 2025.
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Pour savoir comment visualiser le numéro de version du logiciel installé sur
Iinstrument, reportez-vous au manuel de I'utilisateur NIOX VERO®.

Les informations contenues dans ce document sont sujettes a modification.
Toute modification sera effectuée par NIOX®.

Ce manuel de l'utilisateur fournit des instructions d’utilisation de I'instrument
NIOX VERO® en mode de mesure nasale.

Il contient des instructions étape par étape numérotées, accompagnées de
captures d’écrans et d’illustrations. Les étapes sont détaillées a I'aide de listes
a puces.

13 Conformité

NIOX VERO® portent le marquage CE conformément a la Directive 98/79/EC
relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Le filtre pour patient NIOX® porte le marquage CE conformément a la
Directive 93/42/EEC relaive aux dispositifs médicaux.

L'instrument NIOX VERO® est conforme a la norme ROHS.

14 Fabricant responsable et coordonnées
Adresse postale :

NIOX AB, P.O. Box 3006

SE-750 03 Uppsala, Suede

Adresse de visite :
Hansellisgatan 13
SE-754 50 Uppsala

WWW.Niox.com
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1.5 Mises en garde

« Nutilisez pas de substances contenant de I'alcool sur ou a proximité de
I'instrument NIOX VERO®. Cela inclut les produits nettoyants utilisés
pour nettoyer les locaux ou tout autre équipement s’y trouvant, ainsi

que les lingettes ou sprays contenant de I'alcool utilisés sur les patients.

- NIOX VERO® doit étre utilisé uniquement par des professionnels de la
santé.

« Utilisez I'instrument NIOX VERO® conformément aux instructions
contenues dans ce manuel. NIOX® décline toute responsabilité en cas de
dommages matériels ou d’erreurs de résultats si 'équipement n’est pas
manipulé conformément aux instructions de ce manuel.

« Lorsque vous choisissez un accessoire pour votre produit NIOX VERO®,
n’oubliez pas que tout accessoire non recommandé par NIOX® peut
entrainer une perte de performance, endommager votre produit
NIOX VERO® ou provoquer un incendie, un choc électrique, des
blessures ou des dommages a d’autres biens. La garantie du produit ne
couvre pas les dommages ou défaillances du produit dus a une utilisation
avec des accessoires non approuvés. NIOX® décline toute responsabilité
en cas de problemes de santé, de sécurité ou autres dus a I'utilisation
d’accessoires non approuvés par NIOX®,

- NIOX VERO® ne doit pas étre utilisé a proximité ou empilé avec d’autres
équipements électroniques.

. Utilisez uniquement I'alimentation électrique fournie. Tirez sur la fiche
pour débrancher I'instrument NIOX VERQO® lorsque vous le mettez hors
tension.

« Utilisez uniqguement 'embout de respiration fourni par NIOX®.

« Aucune modification de l'instrument, de 'embout ou du capteur
NIOX VERO® n’est autorisée.

«  Bvitez de faire tomber I'instrument ou de lui faire subir des chocs
importants.

« Nutilisez jamais un instrument NIOX VERO® ou des composants

endommagés.

Evitez tout contact de 'instrument et du capteur avec de 'eau. Veillez a
ce gu’aucun liquide ne soit répandu ou versé sur I'instrument ou le
capteur.

Ne chauffez pas et n’incinérez pas l'instrument et le capteur pour le
mettre au rebut.

NIOX VERO® et I’épurateur de NO de I'embout de respiration
contiennent du permanganate de potassium. Les instruments et embouts
de respiration usagés ou périmés doivent étre mis au rebut en tant que
déchets dangereux conformément aux réglementations locales en
matiére d’élimination des déchets.

L’embout de respiration ne doit jamais étre utilisé apres sa date
d’échéance.

Les filtres pour patient doivent étre utilisés immédiatement apres
ouverture.

Le capteur NIOX VERO® contient des produits chimiques qui peuvent
étre nocifs en cas d’ingestion.

Soyez prudent lorsque vous ouvrez la boite du capteur. L’intérieur de
'ouverture peut présenter des bords coupants.

Evitez de toucher et de nettoyer la membrane blanche du capteur.
Apres avoir inséré un nouveau capteur, nous vous conseillons de laisser
I'instrument allumé pendant trois heures avant d’effectuer une mesure.
Veillez a bien utiliser le mode de mesure approprié, afin d’éviter d’obtenir
des résultats incorrects.

Les filtres pour patient sont destinés a un usage unique. Utilisez toujours
un filtre neuf pour chaque patient. La réutilisation d'un filtre patient d’'un
patient a un autre peut augmenter le risque de contamination ou
d’infection croisée. Il est possible de réutiliser un filtre sur un méme
patient lorsque plusieurs tentatives sont effectuées au cours d’'une méme
session.

N’utilisez jamais I'instrument NIOX VERO® a proximité d’endroits ol des
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Chapitre 2 Description du produit

substances volatiles telles que des liquides organiques ou des dés-
infectants sont utilisés. Une attention particuliére doit étre portée aux
aérosols et aux bains de désinfection, qu’il s’agisse de bains dans des
récipients ouverts ou de bains a ultrasons. N’utilisez jamais l'instrument en
présence de produits anesthésiants, de vapeurs ou de liquides
inflammables.

- Le kit nasal doit étre utilisé immédiatement apres ouverture.

- Les kits nasaux sont destinés a un usage unique. Utilisez toujours un kit
nasal neuf pour chaque patient. La réutilisation d'un kit nasal d’'un patient a
un autre peut augmenter le risque de contamination ou d’infection
croisée. Il est possible de réutiliser un kit nasal sur un méme patient
lorsque plusieurs tentatives sont effectuées au cours d’'une méme
session.

1.6 Utilisation prévue

L’instrument NIOX VERO® mesure la concentration de monoxyde d’azote dans
I'air expiré (FeNO) et la concentration de monoxyde d’azote nasal (hnNO) dans
I'air aspiré par la cavité nasale chez ’'homme. NIOX VERO permet d’effectuer
des tests a proximité directe du patient.

Il a été démontré que le monoxyde d’azote nasal diminue chez les patients
atteints de dyskinésie ciliaire primitive (DCP). La mesure du nNO peut aider a
identifier les cas de DCP conformément aux directives de I'ERS".

La mesure du nNO grace au mode de mesure nasale NIOX VERO est une
méthode non invasive, simple et s(re qui peut étre répétée chez les patients a
partir de 5 ans, conformément aux instructions du manuel de I'utilisateur du
mode de mesure nasale NIOX VERO®. Les cas suspectés de DCP suite a un
dépistage sans nNO doivent étre confirmés conformément aux
recommandations publiées pour le diagnostic et la gestion de la DCP.

' 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 Description du produit

21 Accessoires et pieces pour le mode nasal

(A)

(A) Kit nasal NIOX VERO®, réf. 12-1065 (enfant), 12-1045 (adulte),
(B) Restricteur nasal NIOX VEROQ®, réf. 12-1033 (utilisation avec le filtre pour
patient NIOX VERO®)

2.2 Accessoires et pieces NIOX VERO

© | (D)

(C) Embout de respiration NIOX VERQ®, réf. 12-1010 (fourni avec NIOX VERO®)
(D) Filtre pour patient NIOX VEROQO®, réf. 12-1018 (fourni séparément)



Chapitre 3 Ajout d’une application nasale a NIOX VERO®

23 Vue principale 3 Ajout d’une application nasale a
NIOX VERO®
® 100 13:34 .
] 1. Démarrez NIOX VERO®.
2. Appuyez sur le bouton des parametres (A).
B—5 , } — E T4 B L O
»> I
- N\ A
3. Appuyez sur le bouton des informations sur I'instrument et le capteur (B)

C— 751203-8933

p—[fal)l } | |HE | A€

(A) Barre d’état, (B) Démonstration, (C) ID du patient, (D) Menu principal,
(E) Bouton de démarrage de la mesure

2.31 Menu principal

'ﬁ"fi“}'\' ’m‘&‘%
a b ¢ od e

(@) Mode de mesure 10s/6s, (b) Mode de mesure nasale, (c) Démonstration,
(d) ID du patient, (e) Parametres

B
|

o

o | @
e

®
>k

o
A

e \
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Chapitre 3 Ajout d’une application nasale a NIOX VERO®

4. Appuyez sur le bouton de saisie du code de configuration (C) 6. Appuyez sur le bouton de configuration des modes (E).

E

a 0 |
) # 12483 H@ # 135 %EM (() |

INSTR ID: SENSOR ID:

L

(=)
045700843 6026
SW 1D1D1D06 e @ N\

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

e ] «

7. Cochezla case enregard du mode de mesure nasale (F), puis appuyez sur
5. Entrez le code et appuyez sur le bouton OK (D). le bouton OK (G).

°>— - T
3 eaa):“\atr},\U\

o ® o N
(o)
m O W

«
€< | ‘J_D ®| '«-G
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Chapitre 4 Mesures de NO nasale

4 Mesures de NO nasale

Les mesures nasales peuvent étre effectuées a I'aide de la méthode de
respiration courante (TB-nNO) ou avec le voile du palais fermé a l'aide de la
méthode d’expiration contre résistance (ER-nNO). Les mesures nasales
peuvent étre effectuées indifféremment sur la narine gauche ou droite.

MISE EN GARDE ! Utilisez toujours un kit nasal et un filtre neufs (lorsque la
méthode ER-nNO est utilisée) pour chaque patient. La réutilisation d’un filtre
patient et d'un kit nasal d’'un patient a un autre peut augmenter le risque de
contamination ou d’infection croisée. Il est possible de réutiliser un filtre et un
kit nasal sur un méme patient lorsque plusieurs tentatives sont effectuées au
cours d’'une méme session.

41 Préparation pour la mesure nasale (nNO)

Vérifiez que vous avez bien tout préparé avant d’effectuer une mesure a
I’'aide de I'instrument NIOX VERO®. Nous vous recommandons d’effectuer
une inspection préventive de base avant chaque utilisation de l'instrument.
Reportez-vous au manuel de I'utilisateur NIOX VERQO®.

Remarque :Vous pouvez effectuer les mesures sans le logiciel NIOX® Panel,
mais vous ne bénéficierez d’aucun graphique. Seules les valeurs
des résultats s’afficheront sur I’écran.

411 Fixation du kit nasal a I'instrument NIOX VERO®
1. Mettez le dispositif sur son coté, sur une surface plane et sire.

2. Retirez ’'embout de respiration de
I'instrument en poussant la douille dans
le dispositif, puis extrayez délicatement
le tube.

3. Prenezlekit nasal, retirez le capuchon de
I’'extrémité du tube et poussez lentement le tube dans le port pour
embout jusqu’a ce que le triangle ne soit plus visible.

@

Remarque :L’extrémité du tube est lubrifiée pour faciliter son insertion dans
le NIOX VEROQ®.

Remarque :Si le montage est réalisé correctement, le triangle ne doit pas
étre visible.

002565-05 Manuel de I'utilisateur NIOX VERO® Nasal — Francais



Chapitre 4 Mesures de NO nasale

Remarque :La mesure nasale se décompose en deux phases : une période de
mesure pendant laquelle I'instrument aspire (30 secondes) et une
(A) période d’analyse pendant laquelle I'instrument analyse
I’échantillon (30 secondes également).

Remarque :Si le logiciel NIOX® Panel (voir la section 5.3, Mesures nasales
— (B) avec NIOX® Panel) n’est pas utilisé pendant une mesure nasale,
—(© aucun graphique n’est généré. Seul le résultat numérique de la
mesure nasale de la concentration de monoxyde d’azote s’affiche
sur I’écran de NIOX VERO®.

== (D) ATTENTION ! Assurez-vous d’utiliser une olive de taille appropriée. Le contact
entre I'olive et la narine doit étre hermétique afin d’obtenir un résultat correct.

(A) Olive nasale, (B) Filtre nasal, (C) Tube nasal, (D) Capuchon

4.2 Mesure nasale (A) (B)
Les mesures nasales peuvent étre réalisées a I'aide de la méthode

d’expiration contre résistance (ER-nNO) (voir section 4.3) ou de la méthode de
respiration courante (TB-nNO) (voir section 4.4). K

Remarque :Assurez-vous que le patient n’inspire pas par le nez pendant la r
mesure nasale.

Remarque :Aucune mesure de NO nasale ne doit étre réalisée chez un

i 3 d les narines. ) .
patient présentant des traces de sang dans (A) Olive nasale pour adulte, (B) Olive nasale pour enfant

Remarque :Pour procéder a une mesure nasale, le patient doit étre
confortablement assis et son nez doit étre dégagé.

002565-05 Manuel de I'utilisateur NIOX VERO® Nasal — Francais 8



Chapitre 4 Mesures de NO nasale

ATTENTION ! N’insérez pas entierement I’'olive nasale dans la narine. La
partie élargie de I'olive doit rester en dehors de la narine.

ATTENTION ! Assurez-vous que l'orifice d’échantillonnage de I'olive nasale
est aligné avec la cavité nasale et qu’il n’est pas obstrué. Dans le cas
contraire, cela aura un impact sur le résultat de la mesure.

Remarque :En cas d’erreur, reportez-vous a la section « Codes d’alerte et
actions » a la page 12.

4.3 Expiration contre résistance (ER-nNO)

Lors d’'une mesure nasale d’ER-nNO, le patient doit expirer par la bouche en
direction d’un restricteur (embout de respiration). La pression ainsi générée
permet de s’assurer que le voile du palais est bien fermé. Avec cette
méthode, un embout de respiration NIOX VERO®, un filtre pour patient et un
restricteur NIOX VERO® sont utilisés. L’'embout de respiration n’est PAS
raccordé a I'instrument NIOX VERO® lorsqu’il est utilisé de cette maniere.

1. Ouvrez le filtre pour patient et insérez un nouveau restricteur nasal
dedans, de sorte qu’il repose sur le dessus du tampon blanc du filtre.

Remarque :N'utilisez pas le filtre pour patient sans le restricteur nasal
NIOX VERO®.

Remarque :Utilisez le filtre pour patient directement apres ouverture.

Remarque :Le filtre pour patient et le restricteur sont destinés a un usage
unique.
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Chapitre 4 Mesures de NO nasale

2. Insérez le filtre pour patient dans 'embout de respiration jusqu’a ce qu’il
s’enclenche en position (vous entendrez un clic).

3. Donnez I'embout de respiration au patient, placez I'olive dans la narine
choisie et demandez au patient d’inspirer a fond, puis d’expirer dans le

filtre en gardant les levres fermées hermétiquement autour de ce dernier.

Le patient doit expirer sans s’arréter et de maniére constante pendant
30 secondes.

002565-05 Manuel de I'utilisateur NIOX VERO® Nasal — Francais

4. Commencez la mesure nasale en sélectionnant 'icone correspondante

(A).
\ 1 |%

5. Saisissez I'ID du patient (facultatif), puis commencez la mesure nasale en
cliquant sur le bouton de mesure (B).

Remarque :Sile patient n’est pas prét lorsque vous démarrez la mesure, vous
pouvez annuler I'opération. La mesure n’est alors pas enregistrée
sur le capteur ou 'instrument.

® »

10



Chapitre 4 Mesures de NO nasale

6. L’instrument aspire pendant 30 secondes, puis commence a analyser
I’échantillon. Une fois 'aspiration terminée, 6tez I'olive nasale de la
narine et attendez le résultat.

535..

# 2025

v

4.4 Respiration courante (TB-nNO)

Lors d’'une mesure de TB-nNO, le patient doit respirer normalement par la
bouche.

1

1. Placez I'olive dans la narine choisie et demandez au patient d’inspirer et
d’expirer lentement par la bouche.

5>

2. Commencez la mesure nasale en sélectionnant I'icone correspondante
(A).

3. Saisissez I'ID du patient (facultatif), puis commencez la mesure nasale en
cliquant sur le bouton de mesure (B).

® »
:

Remarque :Si le patient n’est pas prét lorsque vous démarrez la mesure,
vous pouvez annuler I'opération. La mesure n’est alors pas
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Chapitre 5 Mesures nasales avec NIOX® Panel

enregistrée sur le capteur ou I'instrument. 5 Mesu res nasa |eS avec N|OX® Pa ne|

4. Linstrument aspire pendant 30 secondes, puis commence a analyser
I’échantillon. Une fois I'aspiration terminée, 6tez I’olive nasale de la narine
et attendez le résultat.

NIOX® Panel vous permet de visionner les résultats de vos mesures de nNO
sous forme de graphiques, de générer des fichiers et d'imprimer les résultats.

Configuration requise pour NIOX® Panel
«  Windows" 7, Windows"” 8 (sauf versions RT), Windows" 10 ou

Alertes a Ecran Action Windows” 11
« .NET Framework 4.5

4.5 Codes d’alerte et actions

I'utilisateur .
« Processeur de 1 GHz ou plus rapide
A28 Erreur matérielle interne récupérable * 256 Mo de RAM (512 Mo de RAM conseillés)
Vérifiez que le capteur, la batterie et le * 250 Mo de RAM graphique vidéo
A28 couvercle sont bien a leur place et que le + 250 Mo d’espace disque libre
tube.n’est pas plié. Une_ fois la mesure . Résolution d’écran 1024x768
v terminée, redémarrez linstrument. - Pilote générique Bluetooth Microsoft’
A29 Echec de I'analyse " Requis pour la communication Bluetooth
Echec de la mesure de la concentration
A29 ambiante. .
Cliquez sur le bouton OK pour effectuer 51 Installation de NIOX® Panel

» unenouvelle mesure. Le logiciel NIOX® Panel est disponible en téléchargement sur www.niox.com

dans le cadre des applications NIOX®.

Pour connaitre les autres codes d’alerte, reportez-vous au manuel de 1

Putilisat NIOX VERO® Téléchargez les fichiers depuis la page web.
utilisateur .

2. Ouvrez le dossier et sélectionnez le fichier nommé setup.exe.

3. Si.NET Framework 4.5, VC++ 2013 ou SQL Sever Compact n’est pas
installé, un assistant d’installation s’ouvre pour chacun de ces
programmes.

Acceptez le contrat de licence des programmes.
Suivez les instructions et attendez que les programmes soient installés.
L’assistant d’'installation de NIOX® Panel s’ouvre.
Suivez les instructions et installez le programme.

N o ok
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Chapitre 5 Mesures nasales avec NIOX® Panel

Remarque :La derniére étape de I'installation, « Suppression des fichiers de
sauvegarde », prend quelques minutes.

8. Une fois I'installation terminée, cliquez sur Fermer.
L’application est maintenant disponible dans le menu de démarrage.

5.2 Configuration
1. Allumez I'ordinateur et I’écran.
Allumez l'instrument.

Cliquez sur le bouton Démarrer ou Windows en bas a gauche de votre
écran.

4. Sélectionnez NIOX® Panel dans la liste des programmes.

5. Branchez le cable USB au port USB de NIOX VERQO® et au port USB qui
se trouve sur I'ordinateur ou connectez I'instrument via Bluetooth. Cette
icone s’affiche sur I'écran pour indiquer qu’une connexion est établie et
que NIOX VERO® est commandé a distance.

(=)

13

6. L’application NIOX® Panel s’ouvre. Vous pouvez maintenant effectuer
des mesures nasales de NO.

@ e ® 200 &b 12:34

53 Mesures nasales avec NIOX® Panel

MISE EN GARDE ! Utilisez toujours un kit nasal et un filtre neufs (lorsque la
méthode ER-nNO est utilisée) pour chaque patient. La réutilisation d’un filtre
patient et d'un kit nasal d’un patient a un autre peut augmenter le risque de
contamination ou d’infection croisée. Il est possible de réutiliser un filtre et un
kit nasal sur un méme patient lorsque plusieurs tentatives sont effectuées au
cours d’une méme session.

Remarque :Les boutons, symboles et écrans de NIOX® Panel et de
NIOX VERO® sont similaires.
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Chapitre 5 Mesures nasales avec NIOX® Panel

1. Pour saisir I'ID du patient, cliquez sur le bouton correspondant. (A)

Patient ID Animation Nasal Settings

2. Cliquez sur le bouton du mode nasal. (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 nostri) L4
R \

3. Sélectionnez la méthode d’expiration a utiliser : ER-nNO (voir section 5.3.1)
ou TB-nNO (voir section 5.3.2). Sélectionnez également la narine choisie
(gauche ou droite). L’age du patient est facultatif.

4. Sélectionnez le format du fichier dans lequel vous souhaitez enregistrer la
courbe de mesure (.xIsx, .pdf ou les deux). Si vous choisissez le format pdf,
un fichier Excel sera enregistré dans le dossier NIOX Nasal Measurements
sur le bureau de I'ordinateur.
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5.31 Expiration contre résistance (ER-nNO)

Lors d’'une mesure nasale d’ER-nNO, le patient doit expirer par la bouche en
direction d’un restricteur (embout de respiration). La pression ainsi générée
permet de s’assurer que le voile du palais est bien fermé. Avec cette méthode,
un embout de respiration NIOX VERO®, un filtre pour patient et un restricteur
NIOX VERO® sont utilisés. L’embout de respiration n’est PAS raccordé a
instrument NIOX VERO® lorsqu’il est utilisé de cette maniere.

1. Ouvrez le filtre pour patient et insérez un nouveau restricteur nasal
dedans, de sorte qu’il repose sur le dessus du tampon blanc du filtre.

2. Insérez le filtre pour patient dans 'embout de respiration jusqu’a ce qu’il
s’enclenche en position (vous entendrez un clic).

3. Donnez I’'embout de respiration au patient, placez I'olive dans la narine
choisie et demandez au patient d’inspirer a fond, puis d’expirer dans le
filtre en gardant les levres fermées hermétiquement autour de ce dernier.
Le patient doit expirer sans s’arréter et de maniére constante pendant
30 secondes.

4. Cliquez sur le bouton de démarrage de la mesure (A) pour lancer la
mesure nasale d’ER-nNO a I'aide de NIOX® Panel.

Remarque :Sile patient n’est pas prét lorsque vous démarrez la mesure, vous
pouvez annuler I'opération. La mesure n’est alors pas enregistrée
sur le capteur ou I'instrument.

Remarque :La valeur de monoxyde d’azote ne s’affiche pas sur I'axe y
pendant les périodes de mesure et d’analyse. En effet, I'intégralité
de I’échantillon doit d’abord passer dans le capteur (analyse
différée).
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Settings:

Patient Age: 30 £

D e Select fle format to save measurement(s)
. . O Excel O PDF ® Both
@ERnNO O TB-nNO

@ Leftnostil O Right nostil \

(Patient's nostil) [4

N

& »>—(A)

5. L’instrument aspire pendant 30 secondes, puis commence a analyser
I’échantillon. Une fois I'aspiration terminée, 6tez 'olive nasale de la
narine et attendez le résultat.

Remarque :Cliquez sur le bouton d’annulation (A) pour annuler la mesure.

Vous pouvez annuler la mesure a tout moment pendant la période
de mesure ou d’analyse.

Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

P
/

0 2 4 6 8 10
[sec]

ER-nNO TB-nNO

7

(A)

Left nostril Right nostril Excel ) PDF ) Both
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6. Lorsque vous cliquez sur le bouton OK (B), une option vous permettant
d’enregistrer le fichier s’affiche.

Remarque :Le résultat de la mesure est toujours enregistré dans la mémoire
de I'instrument.

Remarque :Si vous sélectionnez I'option « Non », le fichier ne sera pas
enregistré.

Patient ID:
800

ol TN

— oNO 707 [ppb] (TB-L]

[ppb]
 —
L

200

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

7. Une boite de dialogue d’enregistrement contenant une option vous

permettant d’ouvrir le fichier s’affiche.

Remarque :Le fichier Excel comporte des options vous permettant d’ajuster
la largeur de la zone de calcul ou de modifier la durée (en secondes)
utilisée pour calculer le résultat.

Remarque :Le fichier pdf contient le résultat sous forme de graphique.
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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) Courbe de données nNO compléete
« Ligne bleue du graphique

«  Mesure de I'aspiration (30 secondes)

+ Mesure de base (30 secondes)

(B) Plage de calcul de nNO

« Section orange du graphique

«  nNO calculé par NIOX VERO® a I'aide d’'une méthode validée
cliniquement

(C) Zone de calcul ajustable

« Section grise du graphique

(D) Valeur de nNO et informations sur la mesure

« nNO en ppm

. Méthode de mesure : TB (respiration courante) ou ER (expiration contre
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résistance)
« Narine : gauche (L) ou droite (R)

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) Valeur de nNO définie par l'utilisateur
« Possibilité d’ajuster la zone de calcul

« Résultat affiché en rouge

(F) Informations sur le patient

+ ID du patient

. Age

- Durée d’aspiration (toujours 30 s)
» Date de la mesure
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5.3.2 Respiration courante (TB-nNO)

Lors d’'une mesure de TB-nNO, le patient doit respirer normalement par la
bouche.

1. Avant de cliquer sur le bouton de démarrage de la mesure, veillez a
demander au patient d’inspirer et d’expirer lentement par la bouche.

2. Cliquez sur le bouton de démarrage de la mesure } pour lancer la
mesure nasale de TB-nNO a I'aide de NIOX® Panel.

Remarque :Si le patient n’est pas prét lorsque vous démarrez la mesure,
vous pouvez annuler I'opération. La mesure n’est alors pas
enregistrée sur le capteur ou l'instrument.

Remarque :La valeur de monoxyde d’azote ne s’affiche pas sur I'axe y
pendant les périodes de mesure et d’analyse. En effet, I'intégralité

de I’échantillon doit d’abord passer dans le capteur (analyse
différée).

3. Linstrument aspire pendant 30 secondes, puis commence a analyser
I’échantillon. Une fois I'aspiration terminée, 6tez 'olive nasale de la
narine et attendez le résultat.

Remarque :Cliquez sur le bouton d’annulation (A) pour annuler la mesure.
Vous pouvez annuler la mesure a tout moment pendant la période
de mesure ou d’analyse.

17

Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

Lorsque vous cliquez sur le bouton OK (B), une option vous permettant

[sec]

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

d’enregistrer le fichier s’affiche.

[ppb]

ER.
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Patient ID:

— nNO 707 [ppb] [TB-]
200 / \\\
200
20 40 60
[sec]
nNO TB-nNO Let nostil Right nostril Excel | PDF ) Both
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5. Une boite de dialogue d’enregistrement contenant une option vous (C) Zone de calcul ajustable
permettant d’ouvrir le fichier s’affiche. « Section grise du graphique

Remarque :Le résultat de la mesure est toujours enregistré dans la mémoire (D) Valeur de nNO et informations sur la mesure

de l'instrument. « nNO en ppm

Remarque :Le fichier pdf contient le résultat sous forme de graphique. : I\/!e?htode c)le mesure : TB (respiration courante) ou ER (expiration contre
résistance

nNO Graph - Narine : gauche (L) ou droite (R)

O Set seconds @ Adjust wicth

(B)

1400

| <« »
| Adjust width of selected area using "Adjust width":
| 15 % of total graph = (E)
\ converted to seconds: 10.1

(D) Adjust start position of selected area:
«

{
] (c) 1 (A) ANO ppb result: 1359 (ERL)
|

» 15 %of total graph

ANO Calculation Range

Adjustable Calculation Area
600

nNO result using graph: 1226 ppb

400 {

Patient Information
200

\ ID: 123456X
A e Age: 21 (F)
o i e , ——

o 10 20 30 40 50 60 70 Used aspiration time: 30

Date of measurement: 2017-08-11

[sec]

(A) Courbe de données nNO complete

(E) Valeur de nNO définie par l'utilisateur
« Ligne bleue du graphique

« Possibilité d’ajuster la zone de calcul
+ Mesure de I'aspiration (30 secondes)

+ Mesure de base (30 secondes)

« Résultat affiché en rouge
(F) Informations sur le patient
(B) Plage de calcul de nNO « ID du patient

« Section orange du graphique

+ nNO calculé par NIOX VERO® a I'aide d’'une méthode validée
cliniquement

. Age
« Durée d’aspiration (toujours 30 s)
. Date de la mesure
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6 Entretien préventif

6.1 Entretien général de NIOX VERO®

Pour plus d’informations sur I'entretien général et la maintenance de
NIOX VERQ®, reportez-vous au manuel de l'utilisateur NIOX VERO®.

6.2 Procédure de nettoyage

No Alcohol

MISE EN GARDE ! Ne nettoyez PAS I'instrument ou ’embout avec
des produits contenant de I’alcool. Cela inclut les sprays ou
lingettes contenant de I’alcool.

MISE EN GARDE ! Ne nettoyez PAS la zone autour de 'instrument
NIOX VERO® avec des produits contenant de I’'alcool. Cela inclut les
sprays ou lingettes contenant de I’alcool.

Consultez le manuel de I'utilisateur NIOX VERO® pour en savoir plus sur le
nettoyage de l'instrument.

Remarque :Les kits nasaux NIOX® sont des éléments jetables destinés a un
usage unique.

« Siune partie du kit nasal semble obstrué, remplacez le kit.

« Le kit nasal NIOX® est destiné a un usage unique et ne nécessite donc
aucun nettoyage.
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6.3 Mise au rebut des kits nasaux

Les kits nasaux usagés doivent étre recyclés conformément au programme
local de recyclage des déchets dangereux.

6.4 Retours de marchandises

Pour les retours de marchandises, contactez votre représentant local NIOX®
ou NIOX AB.
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7 Informations relatives a la sécurité

VA Mises en garde

Voir les mises en garde dans la section « Rappel » au début du manuel de
I'utilisateur, section 1.5, section 4, section 5.3 et section 6.2. Pour les mises en
garde spécifiques au fonctionnement de NIOX VERO®, reportez-vous au
manuel de I'utilisateur NIOX VERO®.

72 Précautions

Voir les précautions dans la section « Rappel » au début du manuel de
I'utilisateur, section 4.2 et section 8.2. Pour les précautions spécifiques au
fonctionnement de NIOX VERO®, reportez-vous au manuel de I'utilisateur
NIOX VERO®.

7.3 Garantie limitée
NIOX® fournit une garantie limitée pour I'instrument et les accessoires livrés.
Les conditions sont définies a I'achat des articles.

N’essayez PAS de réparer I'instrument ou ses accessoires. Toute tentative de
réparation annulera la garantie et les performances stipulées dans les
caractéristiques ne pourront étre assurées.
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74 Service apres-vente

Contactez votre représentant local NIOX® ou le support technique de NIOX® si
vous rencontrez des problémes que les informations contenues dans le
présent manuel ne permettent pas de résoudre.

Pour les coordonnées complétes, consultez la couverture arriére et fournissez
les informations suivantes :

. Vos nom, adresse et numéro de téléphone.

- Numéro de série de l'inst®rument, de 'embout et du capteur.
- Description du probléme (aussi exhaustive que possible).

+ Codes d’alarme ou listes.

« Numéro de lot des kits nasaux.
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8 Caractéristiques techniques du kit nasal
NIOX VERO®

81 Emissions électromagnétiques

ATTENTION ! Cet équipement a été congu et testé conformément a la norme
CISPR 11 Catégorie A. Dans un environnement domestique, il peut provoquer
des interférences radio. Dans ce cas, vous devrez peut-étre prendre
certaines mesures pour limiter ces interférences.

Visitez le site www.niox.com pour obtenir des conseils et consulter la
déclaration du fabricant a propos des émissions électromagnétiques.

8.2 Données de performances

Plage de mesure: 5a 2 000 ppm
Limite de détection la plus basse : 5 ppm
Débits d’échantillonnage : 5 ml/s

8.3 Linéarité
Coefficient de corrélation au carré r2 > 0,998.

8.4 Précision

< 3 ppm de la valeur mesurée pour les valeurs < 30 ppm, <10 % de la valeur
mesurée pour les valeurs > 30 ppm. Exprimée en écart type des mesures
répliquées avec le méme instrument, a I'aide d’'une concentration de gaz
certifiée comme étalon de référence du monoxyde de carbone.
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8.5 Exactitude

+10 ppm pour les valeurs mesurées < 50 ppm ou 20 % de la valeur mesurée
pour les valeurs 250 ppm. Exprimée comme la limite supérieure de confiance
de 95 %, basée sur la moyenne absolue des différences de concentrations
de gaz certifiées pour le monoxyde de carbone.

Pour en savoir plus sur les caractéristiques techniques de la FeNO, reportez-
vous au manuel de I'utilisateur NIOX VERO®.

8.6 Performances essentielles

Les performances essentielles du mode de mesure nasale de NIOX VERO®
consistent a:

1. Mesurer la concentration de NO dans I’air aspiré par la cavité nasale

2. Mesurer la concentration de NO nasal pour détecter des maladies telles
que la dyskinésie ciliaire primitive, selon les recommandations de 'ATS
et de I'ERS.

NIOX VERO® est équipé d’une fonctionnalité de contréle interne pour la

sécurité et les parametres de performances essentielles. Il n’est pas

nécessaire de procéder a des tests réguliers pour maintenir les performances
essentielles ou la sécurité de base de I'instrument.
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Les informations comprises dans ce document peuvent étre modifiées.
Les modifications seront mises a disposition suivant leur émission.

Sur la base de la propriété intellectuelle de I'entreprise, NIOX® Group plc développe et commercialise
des produits permettant de quantifier le monoxyde d’azote (NO) en tant que marqueur d’inflammation
afin d’améliorer le suivi et le traitement des patients ayant des maladies inflammatoires des voies aériennes.

Brevets :

Les produits NIOX® sont protégés par un certain nombre de brevets aux Etats-Unis, en Europe et dans de nombreux autres pays.

NIOX AB est une compagnie certifiée 1ISO 13485.

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Suede
Téléphone : +46 18 32 88 37, E-mail : techsupport@niox.com
www.hiox.com
Copyright® 2023 NIOX AB, Uppsala, Suéde.

NIOX® et NIOX VERO® sont des marques déposées d’NIOX AB.
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