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Nao esquecer
E importante respeitar as seguintes condicdes especificadas:
« Temperatura ambiente: +10 °C a +35 °C

+ Humidade: 20% a 80% de HR (sem condensacao)

. Telemdveis, telefones sem fios e equipamentos emissores de gases
podem interferir com o instrumento e, como tal, devem ser mantidos
longe do mesmo. A interferéncia pode impossibilitar a realizacdo de
uma medicao.

- A expiracdo contém vapor de dgua que pode criar condensag¢do no
interior do instrumento. Quando utilizado de forma excessiva num
curto periodo de tempo, existe um risco de condensacao de dgua
no interior do NIOX VERO®.

Normalmente, um maximo de 10 expiragdes/hora pode ser efetuado
com o NIOX VERO® durante uma utilizagdo continua. No entanto, é
possivel efetuar 20 expiragdes numa hora se o instrumento efetuar
uma pausa minima de 30 minutos antes da proxima sessdo de
expiragdes. As expira¢cdes incluem as medi¢cdes bem-sucedidas e as
falhadas.

. Evitar derramar dgua ou outros fluidos sobre o instrumento ou
sensor.

« Utilizar sempre uma caixa ou saco fechado (recomenda-se 0 saco
NIOX VERO®) para o transporte e armazenamento do NIOX VERO®.

- Recomenda-se, apds a introdugdo de um novo sensor, que se
aguarde 3 horas com o instrumento ligado antes de efetuar uma
medicdo.

- Duracao operacional para o Instrumento NIOX VERO®: maximo de 5
anos de utilizagdo ou 15 000 medig¢des ou a data de expiracdo
indicada no dispositivo, o que ocorrer primeiro. Serdo considerados
5 anos de utilizagdo a partir da primeira medicdo de éxido nitrico
realizada com o dispositivo.

- Duracado operacional para o sensor NIOX VERO®: Maximo de 12
meses apds a abertura da embalagem e instalagdo do NIOX VERO
ou a data de expiracdo indicada nos sensores, o que ocorrer
primeiro.

AVISO!
A utilizacdo de substancias com dlcool na proximidade do instrumento
NIOX VERO® pode causar resultados de medicao errados.

NAO limpe o instrumento nem o utilize com &lcool nem com sprays ou
toalhetes com &lcool.

Nao utilize substancias com alcool sobre ou na proximidade do instru-
mento NIOX VEROQ®. Isto inclui quaisquer agentes de limpeza utilizados
para limpar a instalagdo, ou qualquer outro equipamento no local, assim
como toalhetes desinfetantes ou sprays utilizados nos pacientes.

Os filtros de pacientes e kits nasais estdo rotulados como sendo descarta-
veis. Utilize sempre um novo filtro de paciente e kit nasal para cada paciente.
A reutilizagdo entre pacientes pode aumentar o risco de contaminagao cruza-
da ou de infe¢do cruzada. O mesmo filtro e kit nasal pode ser reutilizado no
mesmo paciente para vdrias tentativas durante a mesma sessao.

CUIDADO!: N&o utilize o NIOX VERO® préximo de dreas onde estejam a ser
utilizadas substancias volateis tais como fluidos organicos ou desinfetantes.
Deve ser dada especial atencdo a sprays e banhos de desinfecdo, quer em
reservatdrios abertos ou banhos de ultrassons.

Consulte o manual do utilizador NIOX VERO® para rever todas as precau-
¢Oes, avisos, cuidados preventivos e resolugdo de problemas.
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Capitulo 1 Modo de medicdo nasal NIOX VERO®

1 Modo de medicao nasal NIOX VERO®

11 Antes de utilizar o NIOX VERO®

O NIOX VERO® s6 pode ser operado conforme indicado no presente manual
por profissionais de cuidados de saude formados. O estatuto de «formado» é
atingido apenas apds a leitura cuidadosa do presente manual. Leia as
instrucoes de utilizacdo na integra e certifique-se de que compreende
totalmente a informagdo de seguranca.

Este documento é uma alteragdo ao Manual do utilizador NIOX VEROQ®. Leia
atentamente o manual do utilizador NIOX VERO® e o manual do utilizador do
modo de medi¢do nasal NIOX VERO®, antes de efetuar as medi¢des nasais no
NIOX VERO®.

Simbolo Descricdo

AVISO Indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo for
evitada, pode resultar em danos ou lesdes corporais.

Indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se nao for
evitada, pode danificar um produto ou sistema, provocar
perda de danos ou prejudicar o negdcio.

CUIDADO

Nota Alerta o leitor para informacdo importante sobre a correta
utilizagdo do produto, expetativas do utilizador, situagdes de

erro e agoes relacionadas com estas Ultimas.

1.2 Acerca deste manual

Manual do utilizador do modo de medigdo nasal NIOX VERO® — Portugués
002625 Versao 06, Outubro de 2025. Para obter instrugdes sobre como ver o
ndmero da versdo de software instalado no instrumento, consulte o manual do
utilizador NIOX VERO®.
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A informacdo incluida no presente documento estd sujeita a alteracdes.
Quaisquer alteracdes serdo disponibilizadas pela NIOX AB a medida que
forem sendo efetuadas.

Este manual do utilizador fornece instru¢des sobre como operar o
NIOX VERO® no modo de medicdo nasal. Inclui instrugdes passo a passo
numeradas com ecrds e ilustragdes. As escolhas dentro dos passos sdo
exibidas com marcadores.

1.3 Conformidade

O NIOX VERO® e tém a marcacdo CE de acordo com a Diretiva 98/79/CE
relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

O filtro de paciente NIOX® tem a marcacdo CE de acordo com a Diretiva 93/
42/CEE relativa aos dispositivos médicos.

O NIOX VERO® estd em conformidade com a norma RoHS.

1.4 Fabricante responsavel e contactos

Endereco postal:
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Suécia

Endereco para visitantes:
Hansellisgatan13

SE-754 50 Uppsala
WWW.Niox.com

1.5 Avisos

« Nao utilize substancias com dlcool sobre ou na proximidade do
instrumento NIOX VEROQ®. Isto inclui quaisquer agentes de limpeza
utilizados para limpar a instalacdo, ou qualquer outro equipamento no
local, assim como toalhetes desinfetantes ou sprays utilizados nos
pacientes.



Capitulo 1 Modo de medicdo nasal NIOX VERO®

O NIOX VERQO® deve ser operado apenas por profissionais de cuidados
de salde.

+  Opere o NIOX VERO® conforme indicado no presente manual. A NIOX®
ndo se responsabiliza por qualquer equipamento danificado ou
resultados defeituosos, caso o equipamento ndo seja manuseado de
acordo com o presente manual.

« Ao selecionar um acessoério para o seu produto NIOX VERO®, tenha em
consideragdo que um acessorio ndo recomendado pela NIOX® podera
resultar em perda de desempenho, danos no seu produto NIOX VERQO®,
incéndio, choque elétrico, lesdes ou danos a outros bens. A garantia do
produto ndo abrange a falha do produto ou danos resultantes de uma
utilizagdo com acessorios ndo aprovados. A NIOX® ndo se responsabiliza
por quaisquer problemas de salde e seguranga ou outros problemas
provocados pela utilizagdo de acessdrios ndo aprovados pela NIOX®,

+ O NIOX VERO® ndo deve ser utilizado ao lado de ou empilhado com
outro equipamento eletrénico.

- Utilize apenas a fonte de alimentagao fornecida. Retire a tomada quando
desligar o NIOX VERO® da tomada elétrica.

. Utilize apenas o cabo de respiragao fornecido pela NIOX®.

« N&o é permitida qualquer modificagdo ao instrumento, cabo ou sensor
NIOX VERO®.

« N&o deixe cair o instrumento nem sujeite 0 mesmo a um forte impacto.

« N&o utilize um instrumento ou pegas danificadas NIOX VERO®.

« Mantenha o instrumento e o sensor longe da dgua. Certifique-se de que
nenhum liquido é derramado ou deixado cair sobre o instrumento ou
Sensor.

- N&o aqueca ou coloque o instrumento ou sensor no fogo.

« O NIOX VERO® e o purificador de NO no cabo de respiragdo contém
permanganato de potdssio. Os instrumentos e cabos de respiragado
usados ou expirados devem ser eliminados como residuos perigosos de
acordo com os regulamentos locais de eliminagdo de residuos.

O cabo de respiragdo ndo deve ser utilizado apds a data de expiracao.

Os filtros de paciente devem ser utilizados imediatamente apds a sua
abertura.

O sensor NIOX VERO® contém quimicos que podem ser prejudiciais se
ingeridos.

Tenha cuidado ao abrir a lata do sensor. O interior da abertura pode ter
arestas afiadas.

Ndo toque nem limpe a membrana branca do sensor.

Apds introduzir um novo sensor, é recomenddvel aguardar trés horas
com o instrumento ligado antes de efetuar uma medicao.
Certifique-se de que utiliza o modo de medicdo correto, caso contrdrio
poderdo ser obtidos resultados da medig¢do incorretos.

Os filtros de pacientes estdo rotulados como sendo descartaveis. Utilize
sempre um novo filtro de paciente para cada paciente. A reutilizagdo
entre pacientes pode aumentar o risco de contaminagdo cruzada ou de
infecdo cruzada. O mesmo filtro de paciente pode ser reutilizado no
mesmo paciente para varias tentativas durante a mesma sessdo.

N&o utilize o NIOX VERQO® préximo de dreas onde estejam a ser
utilizadas substancias volateis tais como fluidos orgénicos ou
desinfetantes. Deve ser dada especial aten¢do a sprays e banhos de
desinfecdo, quer em reservatdrios abertos ou banhos de ultrassons. Ndo
utilize o instrumento na presencga de vapores ou liquidos inflamaveis
anestésicos.

O kit nasal deve ser utilizado imediatamente apds a abertura.

Os kits nasais estao rotulados como sendo descartdveis. Utilize sempre
um novo kit nasal para cada paciente. A reutilizagdo entre pacientes
pode aumentar o risco de contaminacgdo cruzada ou infe¢do cruzada. O
mesmo filtro e kit nasal pode ser reutilizado no mesmo paciente para
vdrias tentativas durante a mesma sesséo.
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Capitulo 2 Descricdo do produto

1.6 Utilizacdo prevista

O NIOX VERO® mede o nivel de éxido nitrico na respiragdo humana (fragcdo
exalada de 6xido nitrico, FeNO) e o 6xido nitrico nasal (nNO) no ar aspirado na
cavidade nasal. NIOX VERO® destina-se a testes na presenca do paciente.

Demonstrou-se que o 6xido nitrico nasal diminui em pacientes com discinesia
ciliar primdria (DCP). A sua medicdo pode ajudar a identificar casos de DCP de
acordo com as diretrizes da ERS".

A medicdo do nNO com o modo de medicdo nasal do NIOX VERO® é ndo
invasiva, simples, segura e repetivel em pacientes com idade igual ou superior
a 5 anos, quando efetuada de acordo com o manual do utilizador do modo de
medigdo nasal NIOX VERO®. Os casos suspeitos de DCP apds o rastreio com
o nNO devem ser confirmados de acordo com as recomendag¢des publicadas
para o diagndstico e tratamento de 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 Descricdao do produto

21 Acessoérios e pecas nasais

(A)

(A) Kit nasal NIOX VERO®, Artigo n.° 12-1065 Pedidtrico, 12-1045 Adulto,
(B) Restritor nasal NIOX VERO®, Artigo n.°12-1033 (para utilizar juntamente
com o filtro de paciente NIOX VERO®)

2.2 Acessorios e pecas do NIOX VERO®”

© | (D)

(C) Cabo de respiragao NIOX VEROQO®, Artigo n.° 12-1010 (fornecido com o
NIOX VERQO®), (D) Filtro de paciente NIOX VERO®, Artigo n.° 12-1018 (fornecido
separadamente)



Capitulo 3 Medicdes de NO nasais

23 Vista principal

A— [ H® 100 13:34

(A) Barra de estado, (B) Demonstracdo instrutiva, (C) ID de paciente,
(D) Menu principal, (E) Botdo de inicio da medicdo

2.31 Menu principal

) 5 | H L Qe
a b ¢ d e

(@) Modo de medicdo 10 s/6 s, (b) Modo de medicdo nasal,
(c) Demonstracao, (d) Introducdo da ID de paciente, (e) Definigdes

3 Medicoes de NO nasais

As medicdes nasais podem ser efetuadas pelo método de respiragdao
corrente (TB-nNO) ou pelo método de expiragdo contra resisténcia (ER-nNO)
com o véu palatino fechado. As medigdes nasais podem ser efetuadas na
narina esquerda ou direita.

AVISO! Utilize sempre um novo kit nasal e filtro de paciente (ao utilizar o
método ER-nNO) para cada paciente. A reutilizacdo entre pacientes pode
aumentar o risco de contaminacdo cruzada ou de infecdo cruzada. O mesmo
filtro e kit nasal pode ser reutilizado no mesmo paciente para vdrias tentativas
durante a mesma sessdo.

31 Preparacdo para a medicdo nasal (nNO)

Verifique os devidos preparativos antes de efetuar uma medi¢do nasal com o
NIOX VERO®. E recomendada a realizacdo de uma inspecdo preventiva
bésica antes de cada utilizagdo, consulte o manual do utilizador NIOX VERO®.

Nota: As medicdes podem ser efetuadas sem o software NIOX® Panel, no
entanto, nesse caso, nao haverd nenhum gréfico disponivel.
Apenas o valor sera apresentado no ecra de visualizacao.

311 Colocacao do kit nasal no instrumento NIOX VERO®
1. Coloque o dispositivo de lado sobre uma superficie segura e nivelada.

002625-06 Manual do utilizador NIOX VERO® Nasal — Portugués



Capitulo 3 Medicdes de NO nasais

2. Retire o cabo de respiracdo do Nota: A extremidade do tubo tem lubrificante para facilitar a fixacdo no
instrumento ao empurrar a cavidade NIOX VERO®.
do dispositivo e retirando

suavemente o tubo. Nota: O tridngulo ndo deve estar visivel quando estiver montado

3. Pegue no kit nasal, retire atampa da corretamente.
extremidade do tubo e introduza a
extremidade do tubo lentamente na (A) I
porta do cabo de respiracdo até o |
tridngulo deixar de estar visivel. ;
— (B
—(©) (B)

=== (D)

(A) Adaptador nasal, (B) Filtro nasal, (C) Tubo nasal, (D) Tampa

3.2 Efetuar a medicao nasal

As medicbes nasais podem ser efetuadas pelo método de expiracdo contra
resisténcia (ER-nNO) (consulte secgdo 3.3) ou pelo método de respiragdo
corrente (TB-nNO) (consulte seccdo 3.4).

Nota: Certifique-se de que o paciente ndo inspira pelo nariz durante a
medicao nasal.

Nota: O paciente ndo deve efetuar medi¢des nasais de NO se houver
sinais de sangue nas narinas.

Nota: Antes de efetuar as medi¢des nasais de NO, o paciente deve sentar-
-se confortavelmente e limpar completamente a passagem nasal.

Nota: A medicdo nasal tem duas fases. Um periodo de medicdo em que o

002625-06 Manual do utilizador NIOX VERO® Nasal — Portugués 6



Capitulo 3 Medicdes de NO nasais

instrumento aspira durante 30 segundos e um periodo de andlise
em que o instrumento analisa a amostra durante 30 segundos.

Nota: Efetuar uma medicdo nasal sem a utilizagdo do NIOX® Panel
(consulte a seccdo 4.3, Efetuar medi¢des nasais com o NIOX®
Panel) ndo produz um resultado grafico, sé apresenta o resultado
numérico da medigdo do dxido nitrico nasal no ecra do
NIOX VERQ®.

CUIDADO! Certifique-se de que utiliza os adaptadores nasais de tamanho
correto, o vedante entre o adaptador nasal e a narina deve ser estanque para
garantir que o resultado da medigdo é correto.

(A) (B)

(A) Adaptador nasal para adulto, (B) Adaptador nasal pedidtrico

CUIDADO! N3ao insira o adaptador nasal dentro da narina. A maior parte do
adaptador nasal deve permanecer fora da narina.

A

CUIDADO! Certifique-se de que o orificio de amostragem no adaptador nasal
estd alinhado com a passagem nasal e ndo estd bloqueado. Um orificio de
amostra bloqueado ird influenciar o resultado da medicgao.

Nota: Se ocorrer um erro, consulte “Cédigos de alerta e agées” na
pdgina 10.

3.3 Expiracdo contra resisténcia (ER-nNO)

As medicdes nasais ER-nNO devem ser efetuadas ao mesmo tempo que se
expira pela boca em diregdo a um restritor (cabo de respiracdo), isto produz
uma pressdo que garante que o véu palatino é fechado. Neste método de
respiracdo, a restricdo € obtida com o cabo de respiragao NIOX VERO® com
um filtro de paciente e o restritor NIOX VERO®. O cabo de respiracdo NAO é
ligado ao NIOX VERO® quando utilizado desta forma.
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Capitulo 3 Medicdes de NO nasais

1. Abra um novo filtro de paciente e insira um novo restritor nasal no filtro de
forma a ficar assente na parte superior da almofada branca do filtro.

7
\_/
Nota: Nao utilize o filtro de paciente sem o restritor nasal NIOX VERO®.
Nota: Utilize o filtro de paciente logo apds ter sido aberto.
Nota: O filtro de paciente e o restritor destinam-se a ser utilizados num

unico paciente.

2. Coloque o filtro de paciente no cabo de respiracdo até ouvir um clique de
encaixe.
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3. Passe o cabo de respiracdo ao paciente, coloque o adaptador nasal na
narina selecionada e instrua o paciente a inspirar até a capacidade
mdaxima dos pulmdes e a comecar a expirar para o filtro de paciente
depois de vedar bem ldbios contra o filtro. O paciente terd de expirar de
forma constante e continua durante 30 segundos.

4. Inicie a medicdo nasal selecionando o icone nasal (A)

@1}-\| N QK e :
|
A

5. Introduza a ID de paciente (opcional) e depois inicie a medi¢do nasal
premindo o botdo de inicio da medicdo (B)



Capitulo 3 Medicdes de NO nasais

Nota: Se a medicdo for iniciada antes de o paciente estar pronto, existe
uma opgado para abortar a medicdo, que ndo é registada como
medicdo no sensor ou instrumento.

® »
:

6. O instrumento aspira durante 30 segundos e depois analisa a amostra.
Apds a conclusdo da aspiracao, retire o adaptador nasal da narina e
aguarde pelo resultado.

535..

# 2025

3.4 Respiracdo corrente (TB-nNO)

As medicdes de TB-nNO sdo efetuadas respirando-se normalmente pela
boca.

1. Coloque o adaptador nasal na narina selecionada e instrua o paciente a
inspirar e expirar lentamente pela boca.

5>

2. Inicie a medicdo nasal selecionando o icone nasal (A)
@) | @ L

3. Introduza a ID de paciente (opcional) e depois inicie a medi¢do nasal
premindo o botdo de inicio da medicdo (B)

® | »
B
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Capitulo 4 Medigdes nasais com o NIOX® Panel

Nota: Se a medicdo for iniciada antes do paciente estar pronto, existe uma
opcao para abortar a medicdo, que nao é registada como medicao

no sensor ou instrumento.

4. O instrumento aspira durante 30 segundos e depois analisa a amostra.
Apods a conclusdo da aspiragdo, retire o adaptador nasal da narina e
aguarde pelo resultado.

3.5 Cddigos de alerta e acoes

Alertas do Ecra

utilizador

A28 Erro de hardware interno recuperavel

Verifique se o sensor, bateria e tampa
A28 estdo em posicdo correta e certifique-se
também de que o tubo ndo estd dobrado.
Quando tiver terminado, reinicie o
¥ instrumento.
A29 Falha de andlise
Falha de medicdo do ambiente.
2 Clique no botdo OK e obtenha uma nova
medigdo.

v

Consulte cédigos de alerta adicionais no manual do utilizador NIOX VERO®,
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4 Medicoes nasais com o NIOX® Panel

Utilizar o NIOX® Panel permite ver graficamente a medicao de nNO, criar um
ficheiro e imprimir os resultados.

Requisitos de sistema do NIOX® Panel

- Windows® 7, Windows® 8 (excluindo versdes RT),
Windows® 10 ou Windows" 11

» .NET Framework 4.5

« Processador de 1 GHz ou superior

+ 256 MB de RAM (512 MB de RAM recomendado)

. 250 MB de RAM placa gréfica

« 250 MB de espaco disponivel no disco rigido

« Resolucdo de ecra de 1024x768

. Controlador genérico Microsoft para Bluetooth®

" Necessdrio para comunicacdo via Bluetooth

41 Instalacdo do NIOX® Panel

O software NIOX® Panel estd disponivel para download em www.niox.com
como parte das aplicagdes NIOX®,

1. Descarregue os ficheiros da pdgina web.
2. Abra a pasta e selecione o ficheiro setup.exe.

3. Senao estiver instalado o .NET Framework 4.5, VC++ 2013 ou SQL Server
Compact, € aberto um assistente de instalacdo de cada vez para cada um
dos programas.

Selecione para aceitar o acordo de licenga para os programas.

Siga as instrucdes e aguarde até que os programas estejam instalados.
E aberto o assistente de instalacdo para o NIOX® Panel.

Siga as instrucdes e instale o programa.

N o g k&
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Capitulo 4 Medigdes nasais com o NIOX® Panel

Nota: O ultimo passo da instalacdo, “Remover ficheiros de cépia de
seguranga”, demora alguns minutos.

8. Quando a instalacdo estiver concluida, clique em Fechar.
A aplicagdo estd agora disponivel no menu inicial.

4.2 Configuracao
1. Ligue o PC e o monitor.
Ligue o instrumento.

Selecione o botao Iniciar ou Windows normalmente localizado no canto
inferior esquerdo do monitor.

4. Selecione NIOX® Panel a partir da lista de programas.

5. Ligue o cabo USB a porta USB do NIOX VERO® e ligue-o a porta USB do
PC ou ligue via Bluetooth. Este icone é exibido no ecra para indicar que
foi estabelecida uma ligacdo e que o NIOX VERO® estd a funcionar de

forma remota.

6. Aaplicacdo do NIOX® Panel é aberta o que permite efetuar medigbes de

n

NO nasais.

@ e ® 200 &b 12:34

4.3 Efetuar medicdes nasais com o NIOX® Panel

AVISO! Utilize sempre um novo kit nasal e filtro de paciente (ao utilizar o
método ER-nNO) para cada paciente. A reutilizagdo entre pacientes pode
aumentar o risco de contaminagdo cruzada ou de infe¢do cruzada. O mesmo
filtro e kit nasal pode ser reutilizado no mesmo paciente para vdrias tentativas
durante a mesma sesséo.

Nota: Os botdes, simbolos e vistas sdo semelhantes no NIOX® Panel e no
NIOX VERO®.

1. Para introduzir a ID de paciente, selecione o botdo ID de paciente. (A)

Patient ID Animation Nasal Settings

I I
(A) (8)
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Capitulo 4 Medigdes nasais com o NIOX® Panel

2. Selecione o botdo Nasal. (B) 431 Expiracdo contra resisténcia (ER-nNO)
As medic¢des nasais ER-nNO devem ser efetuadas ao mesmo tempo que se
expira pela boca em direcdo a um restritor (cabo de respiracdo), isto produz
uma pressdo que garante que o véu palatino é fechado. Neste método de

Settings: respiracdo, a restricdo é obtida com o cabo de respiragdo NIOX VERO® com
PatentAge o um filtro de paciente e o restritor NIOX VERO®. O cabo de respiracdo NAO ¢
RS e P ligado ao NIOX VERO® quando utilizado desta forma.
OERnNO O TB-NO : -
O Letnostil O Rightnosei X 1. Abra um novo filtro de paciente e insira um novo restritor nasal no filtro de
fFeal 4 forma a ficar assente na parte superior da almofada branca do filtro.
& \

2. Coloque ofiltro de paciente no cabo de respiragdo até ouvir um clique de
encaixe

3. Passe o cabo de respiracdo ao paciente, coloque o adaptador nasal na
< narina selecionada e instrua o paciente a inspirar até a capacidade
maéxima dos pulmdes e a comecgar a expirar para o filtro de paciente

depois de vedar bem ldbios contra o filtro. O paciente terd de expirar de
3. Selecione o método de expiracdo a utilizar, ER-nNO (consulte sec¢do forma constante e continua durante 30 segundos.

4.3.1) ou TB-nNO (consulte seccdo 4.3.2) e a narina, esquerda ou direita, a

. . . . 4. Selecione o botdo de inicio da medicdo (A) para iniciar uma medicdo nasal
idade do paciente € opcional.

ER-nNO com o NIOX® Panel.

Nota: Se a medigao for iniciada antes de o paciente estar pronto, existe
uma opgado para abortar a medicdo, que ndo é registada como
medi¢do no sensor ou instrumento.

4. Selecione o formato de ficheiro para guardar a curva de medicao, .xlsx,
.pdf ou ambos. Se optar pelo ficheiro pdf, serd guardado um ficheiro Excel
na pasta de medi¢des nasais NIOX® no ambiente de trabalho do
computador.

Nota: O eixo y ndo apresenta o valor do éxido nitrico durante os periodos
de medigdo e andlise. Isto acontece porque toda a amostra tem de
passar pelo sensor (andlise a posteriori).
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Capitulo 4 Medigdes nasais com o NIOX® Panel

Settings:
Patient Age: 30 %
PatientID: NotSelected Select file format to save measurement(s)
. - O Excel O POF @ Both
@ ER-nNO O TB-nNO
@ Lefnostil O Right nostil \
(Patient's nostril) '\
€« »—(A)

5. O instrumento aspira durante 30 segundos e depois analisa a amostra.
Apds a conclusdo da aspiracdo, retire o adaptador nasal da narina e
aguarde pelo resultado.

Nota: Ao selecionar o botdo abortar (A) a medicdo é cancelada. Este
botdo pode ser premido durante o periodo de medigdo ou andlise
para abortar a medicdo.

Patient 1D
—— nNO — [ppb]
0 2 4 6 8 10
[sec]
ER-nNO TB-nNO Left nostril Right nostril Excel PDF Both
(A)
13

6. Ao selecionar o botdo OK (B) € apresentada uma opc¢do para guardar o

ficheiro.
Nota: O resultado da medicdo serd sempre guardado na meméria do
instrumento.
Nota: Se selecionar a opcdo "Nado", o ficheiro ndo sera guardado.
Patient ID:
800 = nNO 707 [ppb] [TB-L]
wO 20 40 60
[sec]
ER-nNO TB-nNO Left nostril Right nostril Excel PDF Both
v
(B)
7.

Serd apresentada uma caixa de didlogo para guardar e uma opgao para
visualizar o ficheiro.

Nota: O ficheiro Excel tem op¢des para ajustar a largura da drea de

cdlculo ou para alterar o intervalo de segundos utilizado no calculo
do resultado da medicgdo.

Nota: O ficheiro pdf apresenta o gréfico.
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Capitulo 4 Medigdes nasais com o NIOX® Panel

nNO Graph

(B)

1600

1400

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

ANO Calculation Range

Adjustable Calculation Area

600

400 7

200

| \

04 i e T e
0 10 20 30 40 50 60 7

[sec]

(A) Dados da curva de nNO completa
« Linha azul do gréfico

« Medigdo de aspiragdo de 30 segundos

« Medicdo basal de 30 segundos

(B) Intervalo de cdlculo de nNO

+ Secgdo cor-de-laranja do grafico

« nNO conforme calculado pelo NIOX VERO® utilizando um método
clinicamente validado

(C) Area de célculo ajustével
. Seccdo cinzenta do gréfico

(D) Informacgdes sobre o valor de nNO e a medigdo
- nNO em ppb

« Método de medicdo (TB ou ER)
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» Narina (E ou D)

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

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

nNO result using graph: 1226 ppb

Patient Information

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

(E) Valor de nNO definido pelo utilizador
+ Pode alterar a drea de calculo ajustavel

- Asaida é apresentada em texto “a vermelho”
(F) Informacdes sobre o paciente

+ ID de paciente

« Idade

. Tempo de aspiragdo (sempre 30 s)

. Data da medigdo



Capitulo 4 Medigdes nasais com o NIOX® Panel

4.3.2 Respiracdo corrente (TB-nNO)

As medicbes de TB-nNO sdo efetuadas respirando-se normalmente pela
boca.

1. Antes de selecionar o botdo de inicio da medicdo, ndo se esqueca de
instruir o paciente a inspirar e expirar lentamente pela boca.

2. Selecione o botdo de inicio da medicdo } para iniciar uma medicdo
nasal TB-nNO com o NIOX® Panel.

Nota: Se a medicao for iniciada antes de o paciente estar pronto, existe
uma opgao para abortar a medicdo, que ndo é registada como
medicdo no sensor ou instrumento.

Nota: O eixoy ndo apresenta o valor do éxido nitrico durante os periodos
de medicdo e andlise. Isto acontece porque toda a amostra tem de
passar pelo sensor (andlise a posteriori).

3. Oinstrumento aspira durante 30 segundos e depois analisa a amostra.
Ap0ds a conclusdo da aspiracdo, retire o adaptador nasal da narina e
aguarde pelo resultado.

Nota: Ao selecionar o botdo abortar (A) a medicdo é cancelada. Este
botdo pode ser premido durante o periodo de medi¢do ou anadlise
para abortar a medicdo.
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Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

P

/

0 2 4 6 8 10
[sec]

ER-nNO TB-nNO Left nostril Right nostril

7

(A)

Ao selecionar o botdo OK (B) é apresentada uma opc¢do para guardar o

ficheiro.

Patient ID:

800

ol TN

[ppb]
 —
L—

200

ER-nNO TB-INO Left nostril Right nostril
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— oNO 707 [ppb] (TB-L]

Excel _ PDF ) Both

v

I
(8)



Capitulo 4 Medigdes nasais com o NIOX® Panel

5. Serd apresentada uma caixa de didlogo para guardar e uma opg¢do para
visualizar o ficheiro.

Nota: O resultado da medicdo sera sempre guardado na meméria do
instrumento.
Nota: O ficheiro pdf apresenta o gréfico.
nNO Graph
1600
(B)
. =~
e |
|

1200 T

1000
- ‘ \ (D)
'8. 800 ! T 10 ppb result: 1359 [ER-L)

T NnNO ppb result: 1359 L

S () O

% , | Adjustable Calculation Area

[ \
| |
400 f
200 [ \
," \\\
0 it e
o 10 20 30 40 50 60 70
[sec]

(A) Dados da curva de nNO completa
« Linha azul do gréfico

« Medigdo de aspiracdo de 30 segundos
« Medigdo basal de 30 segundos

(B) Intervalo de célculo de nNO

«  Seccdo cor-de-laranja do grafico

«  nNO conforme calculado pelo VERO® utilizando um método clinicamente
validado
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(C) Area de célculo ajustével
« Seccdo cinzenta do gréfico

(D) Informacgdes sobre o valor de nNO e a medicao
« nNO em ppb

« Método de medicdo (TB ou ER)

- Narina (E ou D)

O Set seconds @ Adjust wicth

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

15 % of total graph
converted to seconds: 10.1

Adjust start position of selected area:
«

» 15 %of total graph

nNO result using graph: 1226 ppb

— (E)

Patient Information

ID: 123456X
Age: 2

Used aspiration time: 30

Date of measurement: 2017-08-11

— (F)

(E) Valor de nNO definido pelo utilizador
« Pode alterar a drea de calculo ajustdvel

« Asaida é apresentada em texto “a vermelho”
(F) Informacgdes sobre o paciente

» ID de paciente

- Idade

« Tempo de aspiracdo (sempre 30 s)

. Data da medicgdo



Capitulo 5 Cuidado preventivo
5 Cuidado preventivo

51 Cuidado geral NIOX VERO®

Para informagdes sobre o cuidado preventivo e a manutengcdo do
NIOX VERO®, consulte o manual do utilizador NIOX VERO®.

5.2 Procedimento de limpeza

No Alcohol

AVISO! NAO limpe o instrumento nem o utilize com produtos com &lcool.
Isto inclui sprays ou toalhetes com dlcool!

AVISO! NAO limpe a drea imediatamente circundante ao NIOX VERO® com
produtos com &lcool. Isto inclui sprays ou toalhetes com &lcool.

Para limpar o instrumento, consulte o manual do utilizador NIOX VERO®.

Nota: O kit nasal NIOX® é composto por itens descartdveis para utilizacdo
num Unico paciente.

. Se qualquer uma das pecas do kit nasal parecer obstruida, substitua o kit

nasal

« O kit nasal NIOX® destina-se a utilizagdo num Unico paciente e ndo
requer qualquer tipo de limpeza.

5.3 Eliminacdo de kits nasais

Os kits nasais utilizados devem ser reciclados de acordo com o programa de
reciclagem local para residuos de risco bioldégico.
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5.4 Devolucdes de envios

Para devolugdes de envios, contacte o seu representante local da NIOX® ou
a NIOX AB.
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6 Informacao de seguranca

61 Avisos

Veja os avisos na seccdo "Ndo esquecer" no inicio do manual do utilizador,
secgdo 1.5, seccdo 3, seccdo 4.3 e secgdo 5.2. Para avisos especificos sobre o
funcionamento do NIOX VERO®, consulte o manual do utilizador NIOX VERO®.

6.2 Cuidados

Veja os cuidados na secgdo "Ndo esquecer" no inicio do manual do utilizador,
seccdo 3.2, e secgdo 7.2. Para cuidados especificos sobre o funcionamento do
NIOX VERO®, consulte o manual do utilizador NIOX VERO®.

6.3 Garantia limitada
A NIOX® fornece uma garantia limitada para o instrumento e acessorios
fornecidos. As condicdes sdo definidas quando os itens forem adquiridos

NAO tente reparar o instrumento ou os acessérios. Qualquer tentativa ird
tornar a garantia invalida e o desempenho conforme as especificagdes nao
pode ser garantido.
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6.4 Assisténcia

Contacte o seu representante NIOX® local ou o Apoio Técnico da NIOX® caso
tenha problemas que ndo consiga resolver com a informacgdo incluida no
presente manual.

Para dados de contacto, consulte o verso e forneca a seguinte informacdo:

« O seunome, morada e nimero de telefone.

«  Numero de série do instrumento, cabo e sensor.

- Descrigdo do problema (o mais minuciosa possivel).
. Cddigos de alerta ou listas.

- Nudmero de lote dos kits nasais.



Capitulo 7 Especificagdes técnicas do NIOX VERO® Nasal

7 Especificacoes técnicas do
NIOX VERO® Nasal

71 Emissoes eletromagnéticas

CUIDADO! Este equipamento foi concebido e testado de acordo com a
norma CISPR 11 Categoria A. Num ambiente doméstico podera causar
interferéncia radioelétrica, pelo que poderd ter de tomar medidas para
atenuar a interferéncia.

Para mais informagdes e a declaragdo do fabricante - emissOes
eletromagnéticas, consulte: www.niox.com

7.2 Dados de desempenho

Intervalo de medicdo: 5 a 2000 ppb
Limite de detecdo mais baixo: 5 ppb
Velocidade de amostragem: 5 ml/s

7.3 Linearidade

Coeficiente de determinacgao r2 > 0,998

7.4 Precisao

<3ppb de valor medido para valores <30 ppb, <10% de valor medido para
valores >30 ppb. Expresso como um desvio padrdo para medi¢des em
duplicado com o mesmo instrumento, utilizando uma norma de referéncia de
concentracdo de gds certificada de dxido nitrico.
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7.5 Exatidao

110 ppb para valores medidos <50 ppb ou 20% de valor medido para valores
>50 ppb. Expresso como o limite de confianga superior de 95%, com base no
meio absoluto de diferencas da concentracdo de gds certificada de dxido
nitrico.

Consulte a especificagdo técnica da FeNO no manual do utilizador
NIOX VERO.

7.6 Desempenho essencial

O desempenho essencial do modo de medi¢gdo nasal do NIOX VERO®
consiste no seguinte:

1. Medicao da concentragdo de NO no ar aspirado pela cavidade nasal

2. Medicdo do NO nasal para o rastreio de doencas como a discinesia ciliar
primdria de acordo com as diretrizes ATS/ERS

O NIOX VERO® contém uma funcionalidade de monitorizacdo interna para os
pardmetros de desempenho essencial e de seguranca. Para manter o
desempenho essencial ou a seguranga bdsica, ndo é necessario efetuar
testes de forma recorrente.
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A informacdo incluida no presente documento estd sujeita a alteragdes.
As alteracdes serdo disponibilizadas a medida que forem ocorrendo.

Com base na propriedade intelectual da empresa, a NIOX® Group Plc desenvolve e comercializa
produtos para a monitorizacdo de éxido nitrico (NO) como um marcador de inflamagdo das vias respiratérias,
para melhorar a gestdo e cuidado de pacientes com doenga inflamatdria nas vias respiratdrias.

Patentes:

Os produtos NIOX® estdo protegidos por vdrias patentes nos EUA, Europa e um conjunto de outros paises.

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Suécia
N.° de tel.: +46 18 32 88 37, E-mail: techsupport@niox.com
WWW.Niox.com
Copyright 2025 NIOX AB, Uppsala, Suécia.

NIOX® e NIOX VERO® sdo marcas registadas da NIOX AB.
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