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Viktigt
Det &r viktigt att foljande foreskrivna forhallanden beaktas.

«  Omgivningstemperatur: +10 °C till +35 °C
« Luftfuktighet: 20 till 80% relativ luftfuktighet (ickekondenserande)

+ Mobiltelefoner, sladdldsa telefoner och enheter som avger gas kan
paverka instrumentet och ska darfor inte anvéndas i dess néarhet.
Storningar kan omgjliggdra matning.

- Utandningsluft innehaller vattenanga som kan kondensera inuti
instrumentet. Vid intensiv anvandning under kort tid kan vatten
kondenseras inuti NIOX VERO®.

Normalt kan hdgst 10 utandningar/timme utféras med NIOX VERO®
vid kontinuerlig anvandning. Det gar dock att utféra 20 utandningar
pa en timme om instrumentet far vila minst 30 minuter innan nésta
matomgang pabdrjas. Utandningar innefattar bade misslyckade och
lyckade matningar.

. Se till att vatten eller andra vétskor inte spills pa instrumentet eller
sensorn.

« Anvand alltid en stangd 1ada eller vaska (NIOX VERO®-vaskan
rekommenderas) vid transport och férvaring av NIOX VERO®.

« Efter att en ny sensor har satts i rekommenderar vi att instrumentet
lamnas paslaget under tre timmar innan ndgon matning gors.

. Livsldngd for NIOX VERO®-instrumentet: Maximalt 5 ars anvandning
eller 15 000 matningar eller det utgdngsdatum som anges pa
enheten, vilket som intréffar forst.

5 ars anvandning réknas fran den forsta NO-matningen som gors
med enheten.

« Livslangd for NIOX VERO®-sensorn: Hogst 12 manader efter
6ppnande av forpackningen och montering i NIOX VERO® eller till
utgdngsdatumet pa sensorn, beroende pa vilket som intraffar forst.

VARNING!
Anvandning av alkoholhaltiga @mnen i ndarheten av
NIOX VERO®-instrumentet kan orsaka felaktiga méatresultat.

Rengor INTE instrumentet eller handtaget med alkohol eller med sprej
eller servetter som innehaller alkohol!

Anvand inte alkoholhaltiga @&mnen pa eller i ndrheten av NIOX VERO®-
instrumentet. Detta galler alla rengdringsmedel som anvands for
rengoring av lokalerna eller annan utrustning i omradet, saval som
alkoholinnehallande servetter eller sprejer som anvéands pa patienter.

Patentfilter och nasalkit &r endast avsedda fér engangsbruk. Anvand
alltid ett nytt patientfilter och nasalkit for varje patient. Anvdndning pa
flera olika patienter kan Oka risken for korskontaminering eller
infektionsspridning. Samma filter och nasalkit kan ateranvandas pa en
patient vid flera matningar under samma besok.

VIKTIGT!: Anvand inte NIOX VERQO® i narheten av omraden dar flyktiga
amnen, som organiska vatskor eller desinfektionsmedel, anvénds. Var
sarskilt uppmarksam pa aerosoler och desinfektionsbad, antingen 6ppna
karl eller ultraljudsbad.

Se anvandarhandboken for NIOX VERO® for en fullsténdig forteckning
over viktig information, varningar, férebyggande atgarder och
felsokning.
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Kapitel 1 NIOX VERO® Nasalt matlage

1 NIOX VERO® Nasalt matlage

11 Innan du anvander NIOX VERO®

NIOX VERO® far endast anvandas enligt anvisningarna i denna handbok, och
endast av utbildad medicinsk personal. Statusen utbildad uppnas endast efter
noggrann genomlasning av denna handbok. L&s igenom hela
bruksanvisningen och forsakra dig om att du till fullo har forstatt all
sakerhetsinformation.

Detta ar en andring av, eller ett tillagg till anvandarhandboken for
NIOX VEROQO®. Las noggrant igenom anvandarhandboken till NIOX VERO® och
anvandarhandboken till NIOX VERO® i nasalt matlage innan du utfor nasala
matningar med NIOX VERO®.

Symbol Beskrivning

VARNING! Anger en potentiellt farlig situation som om den inte
undviks kan leda till kroppsskada.

VIKTIGT! Anger en potentiellt farlig situation som om den inte
undviks kan skada produkten eller systemet, orsaka
dataforlust eller skada verksamheten.

Obs! Uppmaérksammar ldsaren pa viktig information om

korrekt anvandning av produkten, férvantningar pa
anvandaren, felsituationer samt atgérder i samband
med dessa.

1.2 Om denna handbok

Anvandarhandbok for NIOX VERO® Nasalt matldge - Svenska 002623
version 05, oktober 2025, Se NIOX VERO® anvandarhandbok for instruktioner
om hur du ser vilken mjukvaruversion som ar installerad pa instrumentet.

002623-05 NIOX VERO® Nasal Anvandarhandbok Svenska

Informationen i detta dokument kan komma att andras. NIOX® kommer att
inféra andringar efter hand som de uppstar.

Denna anvandarhandbok ger anvisningar om hur NIOX VERO® ska anvandasi
nasalt matlage.

Den innehaller numrerade steg-for-steg-instruktioner med skarmbilder och
illustrationer. De val som finns i varje steg visas i punktform.

13 Foljsamhet

NIOX VERO® ar CE-markt i enlighet med

Direktiv 98/79/EC om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
NIOX® Patientfilter &r CE-maérkt i enlighet med Direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter. NIOX VERO® uppfyller kraven enligt RoHS.

14 Ansvarig tillverkare och kontakter

Postadress:
NIOX AB Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Sverige

Besoksadress:
Hansellisgatan13
SE-754 50 Uppsala
WWW.niox.com

15 Varningar

- Anvéand inte alkoholhaltiga @mnen pa eller i ndrheten av NIOX VERO®-
instrumentet. Detta galler alla rengéringsmedel som anvands for
rengoring av lokalerna eller annan utrustning i omradet, saval som
alkoholinnehallande servetter eller sprejer som anvénds pa patienter.

« NIOX VERO® far endast anvandas av medicinsk personal.

« Anvand NIOX VERO® enligt anvisningarna i denna handbok. NIOX® tar
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inte ndgot ansvar for skadad utrustning eller felaktiga resultat om
utrustningen inte hanteras enligt denna handbok.

Tillbehor till NIOX VERO® som inte rekommenderas av NIOX® kan orsaka
funktionsbortfall, skada pa NIOX VERO®-produkten, brand, elolycksfall,
personskada eller skada pa annan egendom. Produktgarantin tdcker inte
funktionsfel eller skada som uppkommer till f6ljd av anvandning av icke
godkanda tillboehdr. NIOX® patar sig inget ansvar for halso- eller
sdkerhetsproblem eller andra problem som uppkommer till foljd av
anvandning av tillbehdr som inte godkants av NIOX®.

NIOX VERQ® far inte anvandas i narheten av eller staplas tillsammans
med annan elektronisk utrustning.

Anvand endast medfdljande natspanningsadapter. Dra ur kontakten nar
NIOX VERO® kopplas bort fran vdagguttaget.

Anvéand enbart det andningshandtag som tillhandahalls av NIOX®.
NIOX VERO®-instrumentet, handtaget eller sensorn far inte modifieras.
Var noga med att inte tappa instrumentet eller utsatta det for stotar.
Anvand inte ett skadat NIOX VERO®-instrument eller skadade
komponenter.

Hall instrumentet och sensorn borta fran vatten. Se till att vatska inte
spills eller droppar pa instrumentet eller sensorn.

Hetta inte upp instrumentet eller sensorn och skicka dem inte till
forbrénning.

NIOX VERO® och andningshandtagets NO-skrubber innehaller
kaliumpermanganat. Anvanda eller utgangna instrument och
andningshandtag ska avfallshanteras som farligt avfall enligt lokala
regler.

Andningshantaget far inte anvéandas efter utgdngsdatum.

Patientfilter ska anvandas direkt efter att forpackningen oppnats.

NIOX VERO®-sensorn innehaller kemikalier som kan vara hélsoskadliga
om de svaljs.

Var forsiktig nar du 6ppnar sensorhoéljet. Det kan finnas vassa kanter

inuti.
« Vidror och rengdr inte det vita sensormembranet.

- Efter att en ny sensor har satts i rekommenderar vi att instrumentet
lamnas paslaget under tre timmar innan nagon métning gors.

Kontrollera att ratt matlage anvands, annars kan matresultaten bli
felaktiga.

- Patientfilter ar endast avsedda for engangsbruk. Anvand alltid ett nytt
patientfilter till varje patient. Anvdandning pa flera olika patienter kan dka
risken for korskontaminering eller infektionsspridning. Samma patentfilter
kan ateranvédndas pa en patient vid flera matningar under samma besok.

. Anvand inte NIOX VERO® i narheten av omraden dar flyktiga @mnen, som
organiska vatskor eller desinfektionsmedel, anvands. Var sarskilt
uppmarksam pa aerosoler och desinfektionsbad, antingen 6ppna karl
eller ultraljudsbad. Anvéand inte instrumentet i nérvaro av eldfarliga
narkosmedel, angor eller vétskor.

« Nasalkit ska anvandas direkt efter att forpackningen 6ppnats.

- Nasalkit & endast avsedda for engangsbruk. Anvand alltid ett nytt
nasalkit for varje patient. Anvandning pa flera olika patienter kan 6ka
risken for korskontaminering eller infektionsspridning. Samma nasalkit
kan ateranvédndas pa en patient vid flera matningar under samma besok.

1.6 Avsedd anvandning

NIOX VERO® mater kvaveoxid i human utandningsluft (fraktion utandad
kvaveoxid, FeNO) och nasal kvdveoxid (NNO) i den aspirerade luften fran
nashalan. NIOX VERO® &r avsedd for patientnéra testning.

Den nasala kvaveoxidnivan har visats vara reducerad hos patienter med
primar ciliar dyskinesi (PCD). Matning av nNO kan hjélpa till vid identifiering av
PCD-fall i enlighet med ERS-riktlinjerna’.

Matning av nNO med NIOX VERO® i nasalt matlage ar ickeinvasiv, enkel,
saker, och repeterbar for patienter fran 5 ar och uppat vid matning i enlighet

002623-05 NIOX VERO® Nasal Anvandarhandbok Svenska
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med anvandarhandboken for NIOX VERO® i nasalt méatlage. Misstéankta fall av
PCD efter screening med nNO ska bekréaftas i enlighet med publicerade
rekommendationer fér diagnos och hantering av 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 Produktbeskrivning

21 Nasala tillbehor och delar

(A)

(A) NIOX VERO® Nasalkit, Artikelnummer 12-1065 Barn, 12-1045 Vuxen,
(B) NIOX VERO® Nasalrestriktor, Artikelnummer 12-1033 (for anvandning
tillsammans med NIOX VERO® Patientfilter)

22 NIOX VERO® tillbehor och delar

© | (D)

(C) NIOX VERO® Andningshandtag, Artikelnummer 12-1010 (levereras med
NIOX VERO®)
(D) NIOX VERQ® Patientfilter, Artikelnummer 12-1018 (levereras separat)
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23 Huvudvy

A— [ H® 100 13:34

B—7— , —E
D ~ }

C— 751203-8933

p—[fa))l o | H A Qs

(A) Statusfalt (B) Vagledande demonstration, (C) Patient-ID,
(D) Huvudmeny, (E) Knapp for att starta matning

2.31 Huvudmeny

a b ¢ od e

(a) Matlage 10s/6s, (b) Nasalt méatlage, (c) Demo,
(d) Inmatning av patient-ID, (e) Installningar

3 Nasala NO-matningar

Nasala matningar kan goras antingen med tidalandning (TB-nNO-metoden)
eller med gomseglet stdngt och utandning mot motstand (ER-nNO-metoden).
Nasala matningar kan géras pa hoger eller vanster nasborre.

VARNING! Anvand alltid ett nytt nasalkit och patientfilter (vid anvandning av
ER-nNO-metoden) for varje patient. Anvéandning pa flera olika patienter kan
Oka risken for korskontaminering eller infektionsspridning. Samma filter och
nasalkit kan ateranvandas pa en patient vid flera méatningar under samma
besok.

31 Forberedelser for Nasal (nNO) matning

Se till att ha forberett ordentligt innan du ska gbra en nasal matning med
NIOX VERQ®. En grundldaggande forebyggande kontroll rekommenderas fére
varje anvandning (se anvandarhandboken till NIOX VERO®).

Obs! Matningar kan utféras utan programvaran NIOX® Panel, men da
finns ingen graf tillgénglig. Enbart vardet kommer att visas pa
skarmen.

341 Anslut nasalkitet till NIOX VERO®-instrumentet
1. Lagg enheten pa sidan pa ett jamnt och stadigt underlag.

002623-05 NIOX VERO® Nasal Anvandarhandbok Svenska
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2. Ta bort det andningshandtaget fran 3.
instrumentet genom att trycka
hallaren in i enheten och forsiktigt
dra ut slangen.

Fatta tag i nasalkitet, ta bort locket fran slangens &nde och tryck langsamt
in den i porten pa andningshandtaget tills triangeln inte langre syns.

@

Obs!  Slangédnden &r forsedd med glidmedel for enklare anslutning till
NIOX VERO®.

Obs!  Vid korrekt montering ska triangeln inte synas.

002623-05 NIOX VERO® Nasal Anvandarhandbok Svenska
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A)——

— (B
—(©) (B)

== (D)
(A), Nasaloliv, (B) Nasalfilter, (C) Nasalslang, (D) Lock

3.2 Utfora nasal NO-matning

Nasala méatningar kan goéras antingen med gomseglet stdngt och utandning
mot motstand (ER-nNO-metoden, se avsnitt 3.3) eller med anvéndning av
tidalandning (TB-nNO-metoden, se avsnitt 3.4).

Obs!  Se till att patienten inte andas in genom nédsan under
nasalméatningen.

Obs! Patenten ska inte genomga métning av nasal NO om det finns
tecken pa blod i ndsborrarna.

Obs! Innan matning av nasal NO gors ska patienten sitta bekvamt och ha
rengjort ndsans luftvagar noggrant.

Obs! Den nasala matningen har tva faser. En méatperiod nér instrumentet
aspirerar under 30 sekunder, och en analysperiod nar instrumentet
analyserar provet under 30 sekunder.

Obs! Utférande av en nasal matning utan att anvdanda NIOX® Panel (se
avsnitt 4.3, Utfora nasala matningar med NIOX® Panel) kommer inte
att ge nagot grafiskt resultat, utan ger endast det numeriska
resultatet av kvaveoxidmatningen pa NIOX VERO®-skarmen.

VIKTIGT! Se till att ratt olivstorlek anvands. Forslutningen mellan oliven och
ndsborren maste vara Iufttat, annars kan matresultaten bli felaktiga.

(A) (B)

(A) Nasaloliv Vuxen, (B) Nasaloliv Barn
VIKTIGT! For inte in nasaloliven inuti nasborren. Storre delen av nasaloliven
ska vara utanfor nasborren.

002623-05 NIOX VERO® Nasal Anvandarhandbok Svenska
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VIKTIGT! Se till att provtagningshalet i oliven &r i linje med ndasgangen och inte
blockeras. Ett blockerat provtagningshal paverkar matresultatet.

Obs!  Om ett fel uppstar, se "Felkoder och atgarder” pa sidan 10.

33 Utandning mot motstand (ER-nNO)

Nasala matningar med ER-nNO ska utforas medan patienten andas ut genom
munnen mot en restriktor (andningshandtag). Detta genererar ett tryck som
sakerstéller att gomseglet ar stangt. Andningshandtaget till NIOX VERO®, med
ett patientfilter och NIOX VERO®-restriktorn, anvands som restriktor i denna
andningsmetod. Andningshandtaget ar INTE anslutet till NIOX VERO® nar det
anvands pa detta sétt.

1. Oppna ett nytt patientfilter och sétt i en ny nasalrestriktor i patientfiltret s&
att den vilar mot toppen av den vita filterdynan.

Obs! Anvand inte patientfiltret utan NIOX VERO®-nasalrestriktorn.
Obs! Anvand patientfiltret direkt efter att det 6ppnats.

Obs!  Patientfiltret och restriktorn &r avsedda fér anvandning pa endast en
patient.

002623-05 NIOX VERO® Nasal Anvandarhandbok Svenska

Sétt fast patientfiltret pd andningshandtaget tills det klickar pa plats.

Ge patienten andningshandtaget, satt oliven i den 6nskade nasborren och
sdg till patienten att andas in sa@ mycket det gar och att borja andas ut i
patientfiltret s& snart Iapparna &r tatt slutna kring det. Patienten maste
andas ut jamnt och kontinuerligt under 30 sekunder.
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4.

5.

Paborja nasal matning genom att valja Nasalsymbolen (A)

@).\| H L O

Ange patient-ID (inte obligatoriskt) och starta sedan den nasala
matningen genom att trycka pa knappen for start av matning (B).

Obs! Om matningen startar innan patienten ar beredd finns det mgjlighet

6.

att avbryta méatningen, och den registreras da inte som en matning
av sensorn eller instrumentet.

® »
:

Instrumentet kommer att aspirera under 30 sekunder, och borjar sedan
analysera provet. Nar aspirationen &r klar, ta bort nasaloliven fran
nasborren och vanta pa resultatet.

535..

# 2025

3.4 Tidalandning (TB-nNO)

TB-nNO-maéatningar ska géras medan patienten andas normalt genom oppen
mun.

1. Satt oliven i den 6nskade nasborren och ség till patienten att andas in
langsamt och andas ut genom munnen.

5>

2. Paborja nasal méatning genom att vélja Nasalsymbolen (A)

@).\| H L O

002623-05 NIOX VERO® Nasal Anvéandarhandbok Svenska
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3. Ange patient-ID (inte obligatoriskt) och pabdrja sedan den nasala
mé&tningen genom att trycka pa knappen for start av matning (B).

® »
:

Om matningen startar innan patienten ar beredd finns det majlighet
att avbryta matningen, och den registreras da inte som en métning
av sensorn eller instrumentet.

Obs!

4. Instrumentet kommer att aspirera under 30 sekunder, och bdrjar sedan
analysera provet. Nar aspirationen &r klar, ta bort nasaloliven fran
nasborren och vénta pa resultatet.

3.5 Felkoder och atgarder

Anvandarlarm Skarmbild

A28 Maskinvarufel som gar att atgarda
Kontrollera att sensorn, batteriet och
r locket ar i korrekt position, och se aven
till att slangen inte har vikt sig. Starta
om instrumentet nar atgarden &r klar.

v
A29 Fel vid analys
Bakgrundsfel vid méatning.
29 Klicka pa OK och utfoér en ny métning.
v

4 Nasala matningar med NIOX® Panel

Anvandning av NIOX® Panel gor det mgjligt att se nNO-méatningen grafiskt,
skapa filen och skriva ut resultaten.

Systemkrav for NIOX® Panel

«  Windows® 7, Windows® 8 (utom RT-versioner), Windows® 10
eller Windows” 11

+ .NET Framework 4.5

+ 1GHZ-processor eller snabbare

« 256 MB RAM (512 MB RAM rekommenderas)

« 250 MB videografik-RAM

« 250 MB fritt utrymme pa harddisken

« skarmupplosning 1024x768

. Generisk Microsoft Bluetooth-drivrutin®

" Behovs vid Bluetooth-kommunikation

For fler larmkoder, se anvandarhandboken for NIOX VERO®,

002623-05 NIOX VERO® Nasal Anvandarhandbok Svenska

41 Installation av NIOX® Panel

NIOX® Panel-programvaran &r tillganglig for nedladdning fran www.niox.com
som en del av NIOX® Apps.

1. Ladda ner filerna fran webbsidan.
2. Oppna mappen och vilj filen med namnet setup.exe.

3. Om .NET Framework 4.5, VC++ 2013 eller SQL Server Compact inte ar
installerade kommer en installationsguide att dppnas for varje program, ett
i taget.

Vélj att acceptera licensavtalen for programmen.

Folj instruktionerna och vanta medan programmen installeras.
Installationsguiden for NIOX® Panel 6ppnas.

Folj instruktionerna och installera programmet.

N o ok

10
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Obs! Sista steget i installationen, “Removing backup files”, tar ndgra 6. NIOX® Panel-programmet 6ppnas, och det gar att géra nasala NO-
minuter. matningar.
8. Nar installationen a&r genomford, klicka pa Stang. " i e s
Programmet &r nu tillgéngligt pa startmenyn.
4.2 Installning
1. Sl& pa datorn och bildsk&rmen. ——.
SIa pa instrumentet. L

Valj Start- eller Windows-knappen som normalt finns nere i det vanstra
hornet pa bildskarmen.

4. VA&l NIOX® Panel fran programlistan.
5. Anslut USB-kabeln till USB-porten pa NIOX VERO® och anslut den till

datorns USB-port eller anslut till Bluetooth. Denna symbol visas pa . S L ] j\ Q:
skdarmen for att ange att en anslutning upprattats och att NIOX® Panel e3[R RN Settngs
kors i fjarrstyrt lage.
a) 4.3 Utféra nasala matningar med NIOX® Panel
: VARNING! Anvéand alltid ett nytt nasalkit och patientfilter (vid anvandning av
S—— ER-nNO-metoden) fér varje patient. Anvandning pa flera olika patienter kan

Oka risken for korskontaminering eller infektionsspridning. Samma filter och
nasalkit kan ateranvandas pa en patient vid flera matningar under samma
besok.

Obs! Knapparna, symbolerna och vyerna ar lika pa NIOX® Panel och pa
NIOX VERO®.

1. For inmatning av patientens ID, valj knappen patient-id. (A)

m
=) Patient ID Animation Nasal Settings

I I
(A) (8)

" 002623-05 NIOX VERO® Nasal Anvandarhandbok Svenska
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2. Valj Nasal-knappen. (B) 431 Utandning mot motstand (ER-nNO)

Nasala matningar med ER-nNO ska utféras medan patienten andas ut genom
munnen mot en restriktor (andningshandtag). Detta genererar ett tryck som
sakerstéller att gomseglet &r stangt. Andningshandtaget till NIOX VERO®, med

Settings: ett patientfilter och NIOX VERO®-restriktorn, anvands som restriktor i denna
PatientAge: o & andningsmetod. Andningshandtaget ar INTE anslutet till NIOX VERO® nar det
= e e m— anvénds pa detta stt.
OERnNO O TB-nNO e it o
O Letnostil O Rightnosei X 1. Oppna ett nytt patientfilter och satt i en ny nasalrestriktor i patientfiltret s&
(Patients nossi) [ att den vilar mot toppen av den vita filterdynan.
N \

2. Satt fast patientfiltret pd andningshandtaget tills det klickar pa plats.

Ge patienten andningshandtaget, satt oliven i den 6nskade nasborren och
sdg till patienten att andas in s mycket det gar och att borja andas ut i

< patientfiltret s& snart Iapparna &r tatt slutna kring det. Patienten maste
andas ut jamnt och kontinuerligt under 30 sekunder.

T . . 4. Valj knappen for start av matning (A) for att starta en nasal méatning med
3. Valj onskad utandningsmetod, ER-nNO (se avsnitt 4.3.1) eller TB-nNO (se ER-nNO och NIOX® Panel.

avsnitt 4.3.2) och 6nskad nasborre, vénster eller hoger, patientens alder &r
inte obligatoriskt. Obs!  Om maétningen startar innan patienten &r beredd finns det méjlighet

att avbryta matningen, och den registreras da inte som en métning

4. Viljfilformat for sparande av matkurvan, .xslx, pdf, eller bada. Om pdf-filen .
av sensorn eller instrumentet.

véljs sparas en excelfil i mappen NIOX® Nasal Measurements pa datorns

skrivbord. Obs!  Y-axeln visar inte nagot kvaveoxidvarde under mét- och
analysperioderna. Detta beror pa att hela provet maste strémma
genom sensorn (fordrojd analys).

002623-05 NIOX VERO® Nasal Anvandarhandbok Svenska 12



Kapitel 4 Nasala matningar med NIOX® Panel

Settings:
Patient Age: 30 =

oy e Selectfile format to save measurement(s)

. N O Excel O PDF ® Both
@ERnNO O TB-nNO

@ Leftnostil O Right nostil \

(Patient's nostil) [4

N

& »>—(A)

5. Instrumentet kommer att aspirera under 30 sekunder, och borjar sedan
analysera provet. Nar aspirationen &r klar, ta bort nasaloliven fran
nasborren och vénta pa resultatet.

Obs! Om knappen for avbrott (A) vdljs kommer méatningen att stallas in.
Denna kan tryckas in under mét- eller analysperioden for att avbryta

matningen.
Patient ID:

— nNO — [ppb]
=
£
0 2 4 6 8 10

[sec]

ER-NO TB-nNO Left nostril Right nostri Excel | PDF | Both

13

6. Nar OK-knappen (B) valjs ges en mojlighet att spara filen.
Obs! Matresultatet sparas alltid i instrumentminnet.

Obs! Om valet "No” gors kommer filen inte att sparas.

Patient ID:
800

ol TN

— oNO 707 [ppb] (TB-L]

[ppb]
s n
 —
L—

ER-nNO TB-0NO Left nostril Right nostril Excel _/ PDF () Both

v

(B)
7. En spara-dialog kommer att visas och majliget ges att granska filen.

Obs! | Excelfilen gar det att justera berdkningsomradets bredd, eller

andra intervallet av sekunder som anvands vid berdkning av
matresultatet.

Obs! Pdf-filen visar grafen.
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Kapitel 4 Nasala matningar med NIOX® Panel

nNO Graph
1600
(B)
1400 —
‘ \
1200 \
|
1000 |
= | {
‘8. 800 / -
| |
E"T©) (A)
600 } !
/ \
\
400 " “
[ \
200 “‘ \
| \¢
[ il SN ERNNN D U
o 10 20 30 40 50 60 70
[sec]

(A) Fullstandig nNO-kurvdata

. Blalinje i grafen

» 30 sekunders aspirationsmatning
» 30 sekunders baslinjematning

(B) nNO-berakningsintervall
- Orange avsnitt av grafen

«  nNO enligt berdkning med NIOX VERO® och anvandning av en kliniskt

validerad metod.

(C) Justerbart berdakningsomrade
- Gratt avsnitt av grafen

(D) nNO varde och matinformation
« nNOippb

« Matmetod (TB eller ER)
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(D)

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

Adjustable Calculation Area

.

Nasborre (V eller H)

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) Anvandardefinierat nNO-varde

Kan &ndra justerbart berdkningsomrade
Resultatet visas i ‘rod’ text

(F) Patientinformation

Patient-ID

Alder

Aspirationstid (alltid 30 s)
Matdatum



Kapitel 4 Nasala matningar med NIOX® Panel

4.3.2 Tidalandning (TB-nNO)

TB-nNO-maétningar ska goras medan patienten andas normalt genom oppen
mun.

1. Innan knappen for start av matning valjs, se till att instruera patienten att
andas in ldngsamt och andas ut genom munnen.

2. Valjknappen for start av matning } for att starta en nasal matning med
TB-nNO och NIOX® Panel.

Obs! Om matningen startar innan patienten ar beredd finns det mgjlighet
att avbryta méatningen, och den registreras da inte som en matning
av sensorn eller instrumentet.

Obs!  Y-axeln visar inte nagot kvaveoxidvarde under mat- och
analysperioderna. Detta beror pa att hela provet maste stromma
genom sensorn (férdréjd analys).

3. Instrumentet kommer att aspirera under 30 sekunder, och bdrjar sedan
analysera provet. Nar aspirationen &r klar, ta bort nasaloliven fran
nasborren och vénta pa resultatet.

Obs! Om knappen for avbrott (A) vdljs kommer méatningen att stallas in.
Denna kan tryckas in under mat- eller analysperioden for att avbryta
matningen.

15

Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

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

7

(A)
4. Nar OK-knappen (B) véljs ges en mojlighet att spara filen.

Patient ID:

800 — nNO 707 [ppb] [TB-L]

[ppb]
s n
 —
L—

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

(8)

5. En spara-dialog kommer att visas och mdjliget ges att granska filen.
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Kapitel 4 Nasala matningar med NIOX® Panel

Obs!  Matresultatet sparas alltid i instrumentminnet. (D) nNO varde och matinformation

« nNOippb
+ Matmetod (TB eller ER)
nNO Graph + Nasborre (V eller H)

Obs!  Pdf-filen visar grafen.

(B) O Set seconds @ Adjust wicth

1400

<
1200

Adjust width of selected area using "Adjust width":

15 % of total graph = (E)
1000 | converted to seconds: 10.1
\ (D)

= Adjust start position of selected area:
Q. 800 f + «
=

| (C) | (A) ANO ppb result: 1359 (ERL] - 18 of tofal graph
| |

NNO Calculation Range

/ | Adjustable Calculation Area

\ nNO result using graph: 1226 ppb

600

400

\

200 4 o Patient Information

| N\

/ \ ID: 123456X
4 >, v

Ot T Age: 2

0 10 20 30 40 50 60 70 Used aspiration time: 30 (F)

[sec] Date of measurement: 2017-08-11

(A) Fullstandig nNO-kurvdata
« Blalinje i grafen
» 30 sekunders aspirationsméatning

. 30 sekunders baslinjematning (E) Anvandardefinierat nNO-varde
(B) nNO-berakningsint I « Kan &ndra justerbart berdkningsomrade
nNO-berakningsinterva
. Orange avsnitt gv grafen + Resultatet visas i ‘rod’ text
. nNO enligt beridkning med VERO® och anvandning av en kliniskt validerad  (F) Patientinformation
metod. + Patient-ID
(C) Justerbart berdkningsomrade : A|d?r o .
- Gratt avsnitt av grafen - Aspirationstid (alltid 30 s)
+ Matdatum
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Kapitel 5 Forebyggande skotsel

5 Forebyggande skotsel

51 Allman skotsel NIOX VERO®

For information om forebyggande skotsel och underhall av NIOX VERO®, se
anvandarhandboken for NIOX VERO®.

5.2 Rengoringsprocedur

@&

No Alcohol

VARNING! Rengor INTE instrumentet eller handtaget med
alkoholhaltiga produkter. Detta galler aven sprejer eller servetter
som innehaller alkohol!

VARNING! Rengér INTE omradet narmast NIOX VERO® med
alkoholhaltiga produkter. Detta galler aven sprejer eller servetter
som innehaller alkohol.

For rengdring av instrumentet, se NIOX VERO® Anvandarhandbok.

Obs! NIOX-nasalkit &r engangsartiklar avsedda att anvandas endast pa
en patient.

- Om nagon del av nasalkitet verkar blockerad, ta ett ny nasalkit.

- NIOX®-nasalkitet &r avsedd for anvandning endast pa en patient, och
behdver inte rengdras.

17

53 Sophantering for nasalkit

Anvanda nasalkit ska atervinnas enligt lokala regler for atervinning av
biologiskt riskavfall.

5.4 Returhantering
For returer, kontakta din lokala NIOX®-aterférséljare eller NIOX AB.
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6 Sakerhetsinformation

6.1 Varningar

Se Varningar i avsnittet “Viktigt” i bérjan av anvdandarhandboken, avsnitt 1.5,
avsnitt 3, avsnitt 4.3 och avsnitt 5.2. For varningar som &r specifika for
anvandning av NIOX VERO, se anvandarhandboken for NIOX VERO®.

6.2 Forsiktighetsatgarder

Se Forsiktighetsatgarder i avsnittet “Viktigt” i borjan av anvdandarhandboken,
avsnitt 3.2 och avsnitt 7.2. For forsiktighetsatgéarder som &r specifika for
anvandning av NIOX VERO®, se anvandarhandboken for NIOX VERO®.

6.3 Begransad garanti
NIOX® tillhandahaller begrénsad garanti for detta instrument och levererade
tillbehor. Villkoren anges nar artiklarna kops.

Forsok INTE reparera instrumentet eller nagra tillbehoér. Varje sadant forsok
gor att garantin upphor att gélla, och att instrumentet eventuellt inte uppfyller
angivna specifikationer.

002623-05 NIOX VERO® Nasal Anvandarhandbok Svenska

6.4 Support

Kontakta din lokala NIOX®-aterforséljare eller NIOX® Teknisk Support om du
stoter pa problem som du inte kan I6sa med hjélp av informationen i den har
handboken.

Kontaktuppgifter finns pa handbokens baksida. Ha foljande uppgifter till
hands:

« Namn, adress och telefonnummer.

« Serienummer fér bade instrument, handtag och sensor.
« Beskrivning av felet (sd detaljerad som majligt)

« Larmkoder eller -listor.

« Satsnummer for nasalkit



Kapitel 7 Teknisk specifikation for NIOX VERO® Nasal

7 Teknisk specifikation for NIOX VERO®
Nasal

71 Elektromagnetisk stralning

VIKTIGT!

Denna utrustning har utformats och testats enligt CISPR 11 klass A. | en
anvandarmiljo kan den orsaka radiostérningar, och du kan da behéva vidta
atgarder for att dampa stérningarna.

For riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning, se
www.niox.com

7.2 Prestandadata

Matomrade: 5 till 2000 ppb
Lagsta detektionsgrans: 5 ppb
Flodeshastigheter vid provtagning: 5 mi/s

73 Linjaritet
Kvadrerad korrelationskoefficient r2 > 0,998

7.4 Precision

< 3 ppb av uppmatt varde for varden < 30 ppb, <10 % av uppmatt varde for
varden > 30 ppb. Uttryckt som en standardavvikelse for upprepade matningar
med samma instrument med anvandning av en certifierad gaskoncentration
av kvaveoxid som referensstandard.

19

75 Noggrannhet

+ 10 ppb for uppmatta varden < 50 ppb eller 20 % av uppmatt varde for
varden > 50 ppb. Uttryckt som den 95-procentiga dvre konfidensgransen,
baserat pa absoluta medelvdrdet av skillnader mot certifierad
gaskoncentration av kvaveoxid.

For teknisk specifikation av FeNO, se anvandarhandboken for NIOX VERO.

7.6 Grundlaggande funktion
Den grundlédggande funktionen av NIOX VERO® Nasalt méatldge bestar av

1. Métning av NO-koncentrationen i luft aspirerad fran nashalan

2. Matning av nasal NO for screening av sjukdomar som primar ciliar
dyskinesi i enlighet med ATS/ERS

NIOX VERO® innefattar intern overvakningsfunktionalitet for sdakerhets- och
grundlaggande funktionsparametrar. Upprepad testning behdvs inte for att
uppratthalla grundldggande funktion eller basal sékerhet.
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Informationen i detta dokument kan komma att &ndras.
Andringar kommer att offentliggdras efterhand som de uppstar.

Baserat pa foretagets immaterialratt, utvecklar och séljer NIOX® Group Plc
produkter for 6vervakning av kvaveoxid (NO) som en markdr for luftvdagsinflammation,
for att forbattra behandling och vard av patienter med inflammatoriska sjukdomar i luftvéagarna.

Patent:

NIOX®-produkterna skyddas av ett flertal patent i USA, Europa och ett antal andra lander.

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Sverige
Tel: 018-32 88 37, E-post: techsupport@niox.com
WWW.Niox.com
Copyright 2025 NIOX AB, Uppsala, Sverige.
NIOX® och NIOX VERO® &r registrerade varumérken som tillhér NIOX AB.
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