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Denk eraan!

Het is van belang de volgende specificaties aan te houden:

«  Omgevingstemperatuur: +10 °C tot +35 °C
« Luchtvochtigheid: 20% tot 80% RV (niet-condenserend)

« Mobiele en draagbare telefoons en gas uitstotende installaties
kunnen interfereren met het toestel en dienen om die reden uit de
buurt van het toestel te worden gehouden. Interferentie kan ertoe
leiden dat er geen metingen kunnen worden verricht.

- Uitgeademde lucht bevat waterdamp die in het toestel kan
condenseren. Bij overmatig gebruik gedurende een korte periode,
bestaat de kans op condensatie van water in de NIOX VERO®.
Normaal gesproken kunnen er bij continu gebruik 10 uitademingen/
uur met de NIOX VERO® worden uitgevoerd. Het is echter mogelijk
20 uitademingen per uur uit te voeren als het toestel minimaal 30
minuten voor de volgende uitademsessie niet wordt gebruikt. Tussen
de uitademingen kunnen geslaagde en mislukte metingen zitten.

- Voorkom dat er water of andere vioeistof op het toestel of de sensor
terechtkomt.

« Gebruik altijd een volledig afgesloten tas of koffer (NIOX VERO® tas
aanbevolen) voor vervoer en opslag van de NIOX VERO®.

- Het wordt aanbevolen na het plaatsen van een nieuwe sensor eerst
drie uur met het toestel ingeschakeld te wachten voordat er een
meting wordt uitgevoerd.

« Operationele levensduur van het NIOX VERO® toestel: max. 5 jaar
gebruik, 15.000 metingen of de uiterste geldigheidsdatum op het
instrument, wat het eerst voorkomt.

Het gebruik van 5 jaar gaat in vanaf de eerste NO-meting met het
instrument.

« Operationele levensduur van de NIOX VERO® sensor: Maximaal 12
maanden na het openen van de verpakking indien geinstalleerd in de
NIOX VERO® of de uiterste geldigheidsdatum zoals aangegeven op
de sensor, wat het eerst voorkomt.

WAARSCHUWING!
Het gebruik van stoffen die alcohol bevatten in de buurt van het
NIOX VERO® toestel kan tot onjuiste meetresultaten leiden.

Maak het toestel of het mondstuk NIET schoon met alcohol of een spray
of doek met alcohol!

Gebruik geen stoffen die alcohol bevatten op of in de buurt van het
NIOX VERO® toestel. Dit is inclusief schoonmaakmiddelen voor de faci-
liteit of andere uitrusting in de omgeving en alcoholdoekjes of sprays
voor de patiénten.

Patiéntenfilters en neussets zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig ge-
bruik. Gebruik voor elke patiént altijd een nieuw patiéntenfilter en een
nieuwe neusset. Hergebruik bij meerdere patiénten kan het risico op
kruisbesmetting of kruisinfectie verhogen. Een filter of neusset mag wel
hergebruikt worden voor meerdere pogingen bij één patiént in dezelfde
sessie.

VOORZICHTIG!: Gebruik de NIOX VERO® niet in de buurt van viuchtige
stoffen, zoals organische vloeistoffen of ontsmettingsmiddelen. Let in
het bijzonder op aérosolen en desinfectiebaden (open vaten of
ultrasoonbaden).

Zie de NIOX VERO® gebruiksaanwijzing voor een volledig overzicht van
alle veiligheidsinstructies, waarschuwingen, preventieve maatregelen en
het oplossen van problemen.
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1 NIOX VERO® Nasal measurement mode

11 Voorafgaand aan gebruik van de NIOX VERO®

De NIOX VERO® mag uitsluitend volgens de instructies in deze
gebruiksaanwijzing worden gebruikt door gekwalificeerde professionele
zorgverleners. Onder 'gekwalificeerd' wordt hier uitdrukkelijk ook het
aandachtig doorlezen van deze gebruiksaanwijzing verstaan. Lees alle
instructies aandachtig door en zorg ervoor dat u de veiligheidsinformatie
begrijpt.

Dit is een wijziging op de eerdere NIOX VERO® gebruiksaanwijzing. Lees de
NIOX VERO® gebruiksaanwijzing en de NIOX VERO® Nasal Measurement
Mode gebruiksaanwijzing aandachtig door voordat u nasale metingen gaat
uitvoeren met de NIOX VERO®.

Symbool Beschrijving

WAARSCHUWI Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, indien
NG niet vermeden, kan resulteren in lichamelijk letsel of
verwondingen.

VOORZICHTIG Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, indien
niet vermeden, kan resulteren in schade aan het
product of het systeem, verlies van informatie of schade
aan het bedrijf.

Let op Wijst de lezer op belangrijke informatie over correct
gebruik van het product, verwachtingen van gebruikers,
mogelijke fouten en de acties om deze te verhelpen.

1.2 Over deze gebruiksaanwijzing

NIOX VERO® Nasal Measurement Mode gebruiksaanwijzing - Nederlands
002626 versie 04, oktober 2025.
Voor nadere informatie over de op het toestel geinstalleerde softwareversie,
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zie de NIOX VERO® gebruiksaanwijzing.
De informatie in dit document is onderhevig aan wijzigingen. Wijzigingen
worden door NIOX® doorgevoerd zodra deze zich voordoen.

Deze gebruiksaanwijzing geeft aanwijzingen over het gebruik van de

NIOX VERO® in de Nasal Measurement mode.

De instructies zijn stap-voor-stap genummerd en worden met vensters en
afbeeldingen onderbouwd. Keuzes binnen de verschillende stappen worden
met bullets weergegeven.

13 Naleving

De NIOX VERO® zijn CE-gemarkeerd conform Richtlijn 98/79/EG betreffende
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek.

Het NIOX® patiéntenfilter of NIOX VERO® Nasal kits is CE-gemarkeerd
conform Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen.

De NIOX VEROQO® voldoet aan de RoHS-richtlijn.

14 Verantwoordelijk fabrikant en contactgegevens

Postadres:
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Zweden

Bezoekadres:
Hansellisgatan 13
SE-754 50 Uppsala

WWW.hiox.com

15 Waarschuwingen

« Gebruik geen stoffen die alcohol bevatten op of in de buurt van het
NIOX VERO® toestel. Dit is inclusief schoonmaakmiddelen voor de
faciliteit of andere uitrusting in de omgeving en alcoholdoekjes of sprays
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voor de patiénten.

»  De NIOX VERO® mag uitsluitend worden gebruikt door professionele
zorgverleners.

+ De NIOX VERO® mag uitsluitend worden bediend overeenkomstig de
instructies in deze gebruiksaanwijzing. NIOX® aanvaardt geen enkele
aansprakelijkheid voor beschadigingen aan het toestel of onjuiste
resultaten in geval het toestel niet in overeenstemming met de
gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

« Houd er bij het kiezen van een accessoire voor uw NIOX VERO® product

rekening mee dat een niet door NIOX® aanbevolen accessoire kan
resulteren in een verminderde werking, schade aan uw NIOX VERO®
product, brand, elektrische schokken, letsel of schade aan andere

eigendommen. De productgarantie geldt niet voor fouten of schade aan

het product die het gevolg zijn van gebruik met niet-goedgekeurde
accessoires. NIOX® aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
gezondheids- of veiligheidsrisico's of andere problemen, veroorzaakt
door het gebruik van niet door NIOX® goedgekeurde accessoires.

+ Gebruik de NIOX VERO® niet direct naast of gestapeld op andere
elektronische apparaten.

« Maak uitsluitend gebruik van de meegeleverde stroomvoorziening. Haal

de stekker uit het stopcontact als u de NIOX VERO® uitschakelt.

« Maak uitsluitend gebruik van het door NIOX® geleverde mondstuk.

« Hetis niet toegestaan aanpassingen aan het NIOX VERO® toestel, het
mondstuk of de sensor door te voeren.

- Laat het toestel niet vallen en stel het niet bloot aan harde klappen of
stoten.

« Maak nooit gebruik van een beschadigd NIOX VERO® toestel of van
beschadigde onderdelen.

« Stel het toestel en de sensor niet bloot aan water. Let erop dat er geen
vloeistoffen op het toestel of de sensor terechtkomen.

« Stel het toestel of de sensor nooit bloot aan hitte en dank de producten

nooit af door deze te verbranden.

De NIOX VERQO® en de NO-reiniger in het mondstuk bevatten
kaliumpermanganaat. Gebruikte of verlopen toestellen en mondstukken
moeten als gevaarlijk afval in overeenstemming met de plaatselijk
geldende wetgeving worden afgedankt.

Als de geldigheidsdatum is verlopen, mag het mondstuk niet meer
worden gebruikt.

Patiéntenfilters moeten na openen direct worden gebruikt.

De NIOX VERO® sensor bevat chemicalién die bij inslikken gevaarlijk
kunnen zijn.

Wees voorzichtig bij het openen van het blik met de sensor. De randen
aan de binnenkant kunnen scherp zijn.

Raak het witte sensormembraan niet aan en reinig het niet.

Het wordt aanbevolen om na het plaatsen van een nieuwe sensor eerst
drie uur met het toestel ingeschakeld te wachten voordat er een meting
wordt uitgevoerd.

Controleer voor het meten of de juiste meetstand is ingesteld, omdat er
anders mogelijk onjuiste meetresultaten worden verkregen.
Patiéntenfilters zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruik
voor elke patiént altijd een nieuw patiéntenfilter. Hergebruik bij
meerdere patiénten kan het risico op kruisbesmetting of kruisinfectie
verhogen. Een patiéntenfilter mag wel hergebruikt worden voor
meerdere pogingen bij één patiént in dezelfde sessie.

Gebruik de NIOX VERO® niet in de buurt van vluchtige stoffen, zoals
organische vloeistoffen of ontsmettingsmiddelen. Let in het bijzonder op
aérosolen en desinfectiebaden (open vaten of ultrasoonbaden). Gebruik
het toestel nooit in de aanwezigheid van ontvlambare anesthetica,
dampen of vloeistoffen.

De neusset moet na openen direct worden gebruikt.

Neussets zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruik voor
elke patiént altijd een nieuwe neusset. Hergebruik bij meerdere
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patiénten kan het risico op kruisbesmetting of kruisinfectie verhogen. Een
neusset mag wel hergebruikt worden voor meerdere pogingen bij één
patiént in dezelfde sessie.

1.6 Gebruiksvoorschriften

De NIOX VERO® meet het gehalte aan stikstofmonoxide in de menselijke
adem (fractionele concentratie van stikstofmonoxide in de uitademingslucht,
FeNO) en nasaal stikstofmonoxide (nNO) in lucht aangezogen vanuit de
neusdoorgang. NIOX VERO® is bedoeld voor testen in de directe omgeving
van de patiént.

Bij patiénten met primaire ciliaire dyskinesie (PCD) worden verlaagde waarden
aan nasaal stikstofmonoxide gemeten. Het meten van de nNO-waarde kan
bijdragen aan de diagnose van PCD volgens ERS-richtlijnen'.

Het meten van nNO met de NIOX VERO® Nasal Measurement Mode is niet-
invasief, eenvoudig, veilig en herhaalbaar bij pati€nten vanaf 5 jaar oud zolang
de metingen worden uitgevoerd in overeenstemming met de NIOX VERO®
Nasal Measurement Mode gebruiksaanwijzing. Gevallen waarbij PCD na
screening met nNO vermoed wordt, moeten nog altijd worden bevestigd in
overeenstemming met de gepubliceerde aanbevelingen voor diagnostiek en
behandeling van 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 Productbeschrijving

21 Nasale accessoires en onderdelen

(A)

(A) NIOX VERO® Neusset, artikelnr. 12-1065 pediatrisch, 12-1045 volwassen,
(B) NIOX VERO® Nasale restrictor, artikelnr. 12-1033 (te gebruiken in
combinatie met het NIOX VERO® patiéntenfilter)

2.2 NIOX VERO accessoires en onderdelen

© | (D)

(C) NIOX VERO® Mondstuk, artikelnr12-1010 (meegeleverd bij NIOX VERO®)
(D) NIOX VERQO® Patiéntenfilter, artikelnr. 12-1018 (apart geleverd)
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23 Hoofdscherm

A— [ H® 100 13:34
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(A) Statusbalk, (B) Demonstratie, (C) Patiént-ID, (D) Hoofdmenu,
(E) Toets voor het starten van metingen

2.31 Hoofdmenu

I I I I I
a b c d e
(@) Meetstand 10s/6s, (b) Stand nasale meting,
(D) Invoer patiént-ID, (e) Instellingen

(©

Demo,

3 Nasale NO-metingen

Nasale metingen kunnen worden uitgevoerd met behulp van de
tidalbreathingmethode

(TB-nNO) of door sluiting van het velum door uitademing tegen weerstand
(Expiration against Resistance - ER-nNO). Nasale metingen kunnen zowel op
het linker als op het rechter neusgat worden uitgevoerd.

WAARSCHUWING! Gebruik voor elke patiént altijd een nieuwe neusset en
een nieuw patiéntenfilter (bij de ER-nNO methode). Hergebruik bij meerdere
patiénten kan het risico op kruisbesmetting of kruisinfectie verhogen. Een
filter of neusset mag wel hergebruikt worden voor meerdere pogingen bij
één patiént in dezelfde sessie.

31 Voorbereiden op nasale meting (hNO)

Controleer of alle voorbereidingen volledig zijn doorlopen voordat u een
nasale meting uitvoert met de NIOX VERO®. Een preventieve inspectie wordt
voorafgaand aan ieder gebruik aanbevolen, zie de NIOX VERO®
gebruiksaanwijzing.

Let op: Als metingen zonder NIOX Panel software worden uitgevoerd, is er
geen grafiek beschikbaar. Er worden dan alleen waarden
weergegeven op het display.

311 Plaatsen van de neusset op het NIOX VERO® toestel
1. Plaats het toestel op de zijkant op een stevige, vlakke ondergrond.
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2. Verwijder het mondstuk van het
toestel door de aansluiting in het
toestel te duwen en het slangetje er
voorzichtig uit te trekken.

3. Neem de neusset, verwijder de dop
aan het einde van het slangetje en
druk het einde van het slangetje
langzaam in de aansluiting van het
mondstuk totdat het driehoekje niet
langer zichtbaar is.
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Let op: Om het plaatsen op de NIOX VERO® te vereenvoudigen zit er een
smeermiddel op het einde van het slangetje.

Let op: Als het driehoekje niet langer zichtbaar is, is het slangetje correct
gemonteerd.

A)——

B
—(©) (B)

== (D)
(A), Neusolijf, (B) Neusfilter, (C) Neusslang, (D) Dop

3.2 Uitvoeren van nasale meting

Nasale metingen kunnen worden uitgevoerd met de methode van het
uitademen tegen weerstand (Expiration against Resistance; ER-nNO) (zie
hoofdstuk 3.3) of de tidalbreathingmethode (TB-nNO) (zie hoofdstuk 3.4).

Let op: Let erop dat de patiént tijdens de nasale meting niet via de neus
inademt.

Let op: Nasale NO-metingen mogen niet worden uitgevoerd als er
aanwijzingen zijn van bloed in de neusgaten van de patiént.

Let op: Voorafgaand aan het uitvoeren van nasale NO-metingen moet de
patiént comfortabel zitten en de neusdoorgang grondig hebben
vrijgemaakt.
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Let op: Nasale metingen worden in twee fasen uitgevoerd. Een
meetperiode waarin het toestel gedurende 30 seconden lucht
aanzuigt en een analyseperiode waarin het toestel het afgenomen
monster gedurende een periode van 30 seconden analyseert.

Let op: Bij het uitvoeren van een nasale meting zonder NIOX® Panel (zie
hoofdstuk 4.3, Nasale metingen uitvoeren met NIOX® Panel)
worden de resultaten niet grafisch weergegeven. Alleen het
numerieke resultaat van de meting van nasaal stikstofmonoxide
wordt op het scherm van de NIOX VERO® weergegeven.

VOORZICHTIG! Let erop dat de juiste maat olijven gebruikt wordt. Voor een
correct meetresultaat moet de ruimte tussen de olijf en het neusgat volledig
luchtdicht zijn afgesloten.

(A) (8)

(A) Neusolijf volwassen, (B) Neusolijf pediatrisch

VOORZICHTIG! Plaats de neusolijf niet in het neusgat. Het grootste gedeelte
van de neusolijf moet buiten het neusgat blijven.

A

VOORZICHTIG! Zorg ervoor dat de opening in de neusolijf is uitgelijnd ten
opzichte van de neusdoorgang en niet wordt geblokkeerd. Als de opening
wordt geblokkeerd, heeft dit een negatieve uitwerking op het meetresultaat.

Let op: Als er een fout optreedt, zie “Alarmcodes en acties” op pagina 10.

002626-04 NIOX VERO® Nasal Gebruiksaanwijzing Nederlands
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3.3 Uitademen tegen weerstand (ER-nNO)

Nasale NO-metingen aan de hand van ER-nNO vinden plaats terwijl de patiént
door de mond uitademt tegen een weerstand (mondstuk) en er een druk
ontstaat die ervoor zorgt dat het velum sluit. Bij deze methode wordt het
NIOX VERO® mondstuk met een patiéntenfilter en de NIOX VERO restrictor als
weerstand gebruikt. Op deze manier gebruikt mag het mondstuk NIET worden
aangesloten op de NIOX VERO®.

1. Open een nieuw patiéntenfilter en plaats een nieuwe nasale restrictor in
het patiéntfilter bovenop de witte vulling van het filter.

Gebruik het patiéntenfilter niet zonder de NIOX VERO® nasale
restrictor.

Let op:

Let op: Let erop dat het patiéntenfilter direct na openen wordt gebruikt.

Het patiéntenfilter en de restrictor zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik.

Let op:

002626-04 NIOX VERO® Nasal Gebruiksaanwijzing Nederlands

2. Plaats het patiéntenfilter op het mondstuk totdat het vastklikt.

3. Geef het mondstuk aan de patiént, plaats de olijf tegen het geselecteerde
neusgat en vraag de patiént de longen volledig vol te zuigen, de lippen zo
stevig mogelijk om het mondstuk te plaatsen en te beginnen met
uitademen. Het is de bedoeling dat de patiént gedurende 30 seconden
gestaag en aanhoudend blijft uitademen.
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4. Start de nasale meting door het neusicoon (A) te selecteren

@)\' H L O

5. Voerde patiént-ID in (optioneel) en begin de nasale meting door de toets
voor het starten van metingen (B) in te drukken.

Let op: Als de meting begint voordat de patiént er klaar voor is, kan de
meting worden afgebroken. De sessie wordt dan niet als meting
vastgelegd op de sensor of het toestel.

® »
;

6. Het toestel zuigt 30 seconden lang lucht aan en begint het monster
daarna te analyseren. Als de periode van aanzuiging voltooid is, kan de

olijf verwijderd worden uit het neusgat en kan gewacht worden op het
resultaat.

535..

# 2025

v

34 Tidal Breathing (TB-nNO)

Nasale NO-metingen met behulp van TB-nNO worden uitgevoerd terwijl de
patiént normaal door de mond kan blijven ademen.

002626-04 NIOX VERO® Nasal Gebruiksaanwijzing Nederlands
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1. Plaats de olijf tegen het geselecteerde neusgat en vraag de patiént
langzaam door de mond in en uit te ademen.

2. Start de nasale meting door het neusicoon (A) te selecteren

r}'\' 'E‘L'%
|
A

3. Voer de patiént-ID in (optioneel) en begin de nasale meting door de toets
voor het starten van metingen (B) in te drukken.

® | »
B
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Let op: Als de meting begint voordat de patiént er klaar voor is, kan de
meting worden afgebroken. De sessie wordt dan niet als meting
vastgelegd op de sensor of het toestel.

4. Hettoestel zuigt 30 seconden lang lucht aan en begint het monster daarna
te analyseren. Als de periode van het aanzuigen voltooid is, kan de olijf
verwijderd worden uit het neusgat en kan gewacht worden op het
resultaat.

35 Alarmcodes en acties

Scherm

Alarmmeldi
ngen

gebruiker

A28 Interne hardwarefout herstelbaar

Controleer of de sensor, de batterij en
het klepje in de goede positie zijn en let
erop dat het slangetje niet gevouwen is.
Start het toestel daarna opnieuw op.

v
A29 Analyse mislukt
Meten van de omgeving mislukt.
A2 Klik op OK en voer de meting opnieuw
uit.
v

Zie de NIOX VERO® gebruiksaanwijzing voor overige alarmcodes.

10
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4 Nasale metingen met NIOX® Panel

Met behulp van het NIOX® Panel is het mogelijk de nNO-meting grafisch weer
te geven, als bestand op te slaan en de resultaten te printen.

NIOX® Panel - systeemvereisten

. Windows® 7, Windows® 8 (uitgezonderd RT-versies),
Windows® 10 of Windows” 11

+ .NET Framework 4.5

+ 1GHz of snellere processor

. 256 MB RAM (512 MB RAM aanbevolen)

« 250 MB aan video graphics RAM

« 250 MB aan beschikbare schijfruimte

« Beeldscherm met resolutie van 1024x768

. Algemene Microsoft Bluetooth driver’

" Vereist voor Bluetooth-communicatie

41 Installatie van NIOX Panel

De NIOX® Panel-software is beschikbaar om te downloaden van
www.niox.com, als onderdeel van NIOX® Apps.

1. Download de bestanden van de webpagina.

2. Open de map en selecteer het bestand met de naam setup.exe.

3. Als .NET Framework 4.5, VC++ 2013, of SQL Server Compact niet is
geinstalleerd, wordt er voor ieder van deze programma's een
installatiewizard geopend.

Accepteer de licentieovereenkomsten voor de programma's.

Volg de instructies en wacht totdat de programma's zijn geinstalleerd.
De installatiewizard voor NIOX® Panel opent.

Volg de instructies en installeer het programma.

N o gk

n

Let op: De laatste stap van de installatieprocedure, “Back-up bestanden
verwijderen” kan enige minuten duren.

8. Als de installatie is voltooid, klikt u op Afsluiten.
De toepassing gaat nu naar het startmenu.

4.2 Set-up
1. Schakel de pc en de monitor in.
2. Schakel het toestel in.

Selecteer de toets Start of Windows die zich normaal gesproken
linksonder op uw monitor bevindt.

4. Selecteer NIOX® Panel in de programmalijst.

5. Sluit de USB-kabel aan op de USB-poort van de NIOX VERO® en sluit het
toestel aan op de USB-poort van de pc of maak een verbinding via
Bluetooth. Dit symbool wordt weergegeven op het display om aan te
geven dat er een verbinding tot stand is gebracht en dat de NIOX VERO®
op afstand wordt bediend.

=)
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Hoofdstuk 4 Nasale metingen met NIOX® Panel

6. Het NIOX® Panel wordt geopend en het is nu mogelijk om nasale NO-
metingen uit te voeren.

o e 200 b 12:34

Do ~®

4.3 Nasale metingen uitvoeren met NIOX® Panel

WAARSCHUWING! Gebruik voor elke patiént altijd een nieuwe neusset en
een nieuw patiéntenfilter (bij de ER-nNO methode). Hergebruik bij meerdere
patiénten kan het risico op kruisbesmetting of kruisinfectie verhogen. Een filter
of neusset mag wel hergebruikt worden voor meerdere pogingen bij één
patiént in dezelfde sessie.

Let op: De toetsen, symbolen en beelden op het NIOX® Panel zijn gelijk aan
die van de NIOX VERO®.

1. Selecteer de toets Patiént-ID om de patiént-ID in te voeren. (A)

m
= Patient ID Animation Nasal Settings

I I
(A) (8)
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2.

Selecteer de Neustoets. (B)

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

Selecteer de methode van uitademen, ER-nNO (zie hoofdstuk 4.3.1) of TB-
nNO (zie hoofdstuk 4.3.2), en welk neusgat gebruikt wordt (links of rechts).

De leeftijd van de patiént is optioneel.

Selecteer het bestandsformaat waarin de meetcurve moet worden
opgeslagen (.xlsx, pdf of beide). Als er voor een pdf-bestand wordt

gekozen, wordt er een excel-bestand opgeslagen in de map NIOX® Nasal

Measurements op het bureaublad van de computer.
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4.31 Uitademen tegen weerstand (ER-nNO)

Nasale NO-metingen aan de hand van ER-nNO vinden plaats terwijl de
patiént door de mond uitademt tegen een weerstand (mondstuk) en er een
druk ontstaat die ervoor zorgt dat het velum sluit. Bij deze methode wordt het
NIOX VERO® mondstuk met een patiéntenfilter en de NIOX VERO restrictor
als weerstand gebruikt. Op deze manier gebruikt mag het mondstuk NIET
worden aangesloten op de NIOX VERO®.

1. Open een nieuw patiéntenfilter en plaats een nieuwe nasale restrictor in
het patiéntenfilter bovenop de witte vulling van het filter.

Plaats het patiéntenfilter op het mondstuk totdat het vastklikt.

3. Geef het mondstuk aan de patiént, plaats de olijf tegen het
geselecteerde neusgat en vraag de patiént de longen volledig vol te
zuigen, de lippen zo stevig mogelijk om het mondstuk te plaatsen en te
beginnen met uitademen. Het is de bedoeling dat de patiént gedurende
30 seconden gestaag en aanhoudend blijft uitademen.

4. Selecteer de toets start meting (A) om een ER-nNO nasale meting uit te
voeren met het NIOX® Panel.

Let op: Als de meting begint voordat de patiént er klaar voor is, kan de
meting worden afgebroken. De sessie wordt dan niet als meting
vastgelegd op de sensor of het toestel.

Let op: Tijdens de meet- en analyseperioden wordt er op de y-as geen
waarde voor stikstofmonoxide weergegeven. Dit komt doordat het
gehele monster eerst langs de sensor moet zijn gekomen
(vertraagde analyse).

13

Settings:

Patient Age: 30 5

oy e Selectfile format to save measurement(s)

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

@® Leknostil O Right nostril \

(Patient's nostril) '\

& »>—(A)

5. Het toestel zuigt 30 seconden lang lucht aan en begint het monster
daarna te analyseren. Als de periode van het aanzuigen voltooid is, kan
de olijf verwijderd worden uit het neusgat en kan gewacht worden op het
resultaat.

Let op: Door de toets Afbreken (A) te selecteren, kan de meting worden
geannuleerd. Deze toets kan zowel in de meet- als in de
analyseperiode worden geselecteerd.
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Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

[sec]

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

7

(A)

6. Als de toets OK (B) wordt geselecteerd, wordt er een optie weergegeven
om het bestand op te slaan.

Let op: Het meetresultaat wordt altijd opgeslagen in het geheugen van het
toestel.

Let op: Als de optie “Nee” wordt geselecteerd, wordt het bestand niet
opgeslagen.
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Patient ID:

800 — oNO 707 [ppb] (TB-L]
£ / \
2
2

0 j \\

200

0 2 40 60
[sec]

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

7. Erverschijnen een dialoogvenster voor opslaan van gegevens en een
optie om het bestand te bekijken.

Let op:

Let op:

In het excel-bestand is het mogelijk de breedte van het
calculatiegebied aan te passen of de seconden gebruikt voor
calculatie van het meetresultaat te wijzigen.

Het pdf-bestand laat de grafiek zien.
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«  Neusgat (L of R)

nNO Graph
1400 (B) O Set seconds @ Adjust wicth
= B \]
|
1200 \ 7 «
| Adjust width of selected area using "Adjust width":
1000 | of total graj E
- ( (D) converted to seconds: 10.1 5 Hettoigsn ( )
Q | | .
g © Q) sy o — SE——
00 ) | Adjustable Calculation Area
/ N‘ nNO result using graph: 1226 ppb
400 " !
0 | \ Patient Information
o \;x,.—H—H—\uuunu.‘?{i'n.—.u..a—‘ ID: 123456
[sec] :5::1 aspiration time: ':; (F)
Date of measurement: 2017-08-11
(A) Volledige nNO-curve
- Blauwe lijn in grafiek
« 30 seconden aanzuigmeting
« 30 seconden baseline-meting
(B) nNO-calculatiebereik . o
- Oranje deel van grafiek (E) Door de gebruiker te definiéren nNO-waarde
« nNO berekend door NIOX VERO® aan de hand van een klinisch » Kan het aanpasbare calculatiegebied wijzigen
gevalideerde methode «  Output weergegeven als ‘rode’ tekst
(C) Aanpasbaar calculatiegebied (F) Patiéntinformatie
. Grijze deel van grafiek - Patiént-ID
. . «  Leeftijd
(D) nNO-waarde en meetinformatie J. . B
. nNOin ppb . Aanzuigtijd (altijd 30 seconden)
. Meetmethode (TB of ER) - Datum meting
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4.3.2

Tidal Breathing (TB-nNO)

Nasale NO-metingen met behulp van TB-nNO worden uitgevoerd terwijl de
patiént normaal door de mond kan blijven ademen.

1.

Let erop dat de patiént gevraagd wordt langzaam door de mond in en uit
te ademen voordat de toets voor het starten van de meting geselecteerd
wordt.

Selecteer de toets start meting } om een TB-nNO nasale meting met
het NIOX® Panel te starten.

Let op: Als de meting begint voordat de patiént er klaar voor is, kan de

Let op:

meting worden afgebroken. De sessie wordt dan niet als meting
vastgelegd op de sensor of het toestel.

Tijdens de meet- en analyseperioden wordt er op de y-as geen
waarde voor stikstofmonoxide weergegeven. Dit komt doordat het
gehele monster eerst langs de sensor moet zijn gekomen
(vertraagde analyse).

Het toestel zuigt 30 seconden lang lucht aan en begint het monster daarna
te analyseren. Als de periode van het aanzuigen voltooid is, kan de olijf
verwijderd worden uit het neusgat en kan gewacht worden op het
resultaat.

Let op: Door de toets Afbreken (A) te selecteren, kan de meting worden

geannuleerd. Deze toets kan zowel in de meet- als in de
analyseperiode worden geselecteerd.
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4.

Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

ER-nNO TB-nNO

|
(A)

Als de toets OK (B) wordt geselecteerd, wordt er een optie weergegeven
om het bestand op te slaan.

Patient ID:

— oNO 707 [ppb] (TB-L]

[ppb]
 —
L

200

ER-nNO TB-nNO
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5. Erverschijnen een dialoogvenster voor opslaan van gegevens en een (C) Aanpasbaar calculatiegebied
optie om het bestand te bekijken. « Grijze deel van grafiek
Let op: Het meetresultaat wordt altijd opgeslagen in het geheugen van het (D) nNO-waarde en meetinformatie
toestel. « nNOin ppb
Let op: Het pdf-bestand laat de grafiek zien. * Meetmethode (TB of ER)
«  Neusgat (L of R)
nNO Graph
1600 O Set seconds @ Adjust wicth
1400 (B)
o 2 l‘( A:d]ust width of selected area using "Adjust width": : W— (E)
| converted to seconds: 10.1
2000 : ust st jon of sel area:
. | (D) A:" R » 15 %of total graph
) [
Q. 800 T “ nNO ppb result: 1359 [ER-L)
= “ (c) | (A) nNO Calculation Range NNO result using graph: 1226 ppb
b , | Adjustable Calculation Area
| \
“ “‘ \ Patient Information
200 v ID: '123456)(
,"’ \ . :5:1 aspliration time: ':; (F)
L4 o‘ .y ’l'o_""""z‘o‘ = ’;o‘ =+ ‘4‘0' = ’s’c' ! r’ﬁ‘g’ : ""7‘0 Date of measurement: 2017-08-11
[sec]
(A) Volledige nNO-curve (E) Door de gebruiker te defln!eren _nNO:w_aarde
. Blauwe lijn in grafiek - Kan het aanpasbare calculatiegebied wijzigen
. 30 seconden aanzuigmeting . Output weergegeven als ‘rode’ tekst
. 30 seconden baseline-meting (F) Patiéntinformatie
: . « Patiént-ID
(B) nNO-calculatiebereik at|e?t
. Oranje deel van grafiek - Leeftid
« nNO berekend door VERO aan de hand van een klinisch gevalideerde +  Aanzuigtijd (altiid 30 seconden)
methode - Datum meting
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5 Voorzorgsmaatregelen

51 Algemeen onderhoud NIOX VERO®

Zie de NIOX VERO® gebruiksaanwijzing voor informatie over preventieve zorg
voor en onderhoud van NIOX VERO®.

52 Schoonmaken

No Alcohol

WAARSCHUWING! Maak het instrument en het mondstuk NIET
schoon met en gebruik geen producten die alcohol bevatten. Dit
geldt ook voor sprays en doekjes die alcohol bevatten!

WAARSCHUWING! Maak het gebied in de directe omgeving van de

NIOX VERO NIET schoon met producten die alcohol bevatten. Dit geldt ook
voor sprays en doekjes die alcohol bevatten.

Voor het schoonmaken van het zie de NIOX VERO®
gebruiksaanwijzing.

toestel,

Let op: De NIOX® neusset bestaat uit artikelen die bedoeld zijn voor
eenmalig gebruik door de patiént.

« Als een deel van de neusset verstopt is, dan moet de gehele neusset
verwisseld worden.

« De NIOX neusset is bedoeld voor eenmalig gebruik door de patiént en
hoeft niet te worden schoongemaakt.
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5.3 Verwijdering van neussets

Gebruikte neussets moeten worden gerecycled in overeenstemming met de
plaatselijke recyclingvoorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.

54 Retourzendingen

Neem voor meer informatie over retourzendingen contact op met uw
plaatselijke NIOX®-vertegenwoordiger of NIOX AB.
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6 Veiligheidsinformatie

6.1 Waarschuwingen

Zie Waarschuwingen onder het kopje “Denk eraan” aan het begin van de
gebruiksaanwijzing, hoofdstuk 1.5, hoofdstuk 3, hoofdstuk 4.3 en hoofdstuk
5.2. Zie de NIOX VERO® gebruiksaanwijzing voor specifieke
waarschuwingen over het gebruik van NIOX VERO.

6.2 Aandachtspunten

Zie Aandachtspunten onder het kopje “Denk eraan” aan het begin van de
gebruiksaanwijzing, hoofdstuk 3.2 en hoofdstuk 7.3. Zie de NIOX VERO®
gebruiksaanwijzing voor specifieke aandachtspunten bij het gebruik van
NIOX VERO®.

6.3 Beperkte garantie

NIOX® biedt een beperkte garantie op het geleverde toestel en de
accessoires. De voorwaarden worden vastgesteld bij aankoop van de
artikelen.

Probeer het toestel of de accessoires NIET te repareren. ledere poging
daartoe leidt tot het vervallen van de garantie en bovendien kan de werking
volgens de specificaties dan niet worden gegarandeerd.

6.4 Ondersteuning

Neem contact op met uw plaatselijke NIOX®-vertegenwoordiger of de
technische dienst van NIOX® als u geconfronteerd wordt met problemen die
niet verholpen kunnen worden op basis van de informatie in deze
gebruiksaanwijzing.

19

Zie de achterkant voor contactgegevens en houd de volgende informatie bij
de hand:

« Uw naam, adres en telefoonnummer.

« Het serienummer van het toestel, het mondstuk en de sensor.
« Een beschrijving van het probleem (zo nauwkeurig mogelijk).
« Alarmcodes of lijsten.

« Lotnummer van neussets.
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7 NIOX VERO Nasal technische
specificatie

VA Elektromagnetische emissies

VOORZICHTIG! Dit toestel is ontworpen en getest volgens CISPR 11 klasse A.
In een huiselijke omgeving kan het interferentie met de radio veroorzaken en
zou u eventueel maatregelen moeten treffen om de interferentie af te
zwakken.

Voor nadere informatie en de verklaring van de fabrikant

elektromagnetische emissies, zie www.niox.com.

over

7.2 Prestatiegegevens

Meetbereik: 5 tot 2000 ppb
Onderste detectiegrens: 5 ppb
Meetsnelheden: 5 ml/s

73 Lineariteit
Vierkante correlatiecoéfficiént r2 > 0.998

74 Precisie

< 3 ppb van de gemeten waarde voor waarden < 30 ppb, < 10% van de
gemeten waarden voor waarden > 30 ppb. Uitgedrukt als een
standaardafwijking voor herhaalmetingen met hetzelfde toestel met behulp
van een gecertificeerde gasconcentratie van de referentiestandaard voor
stikstofmonoxide.

002626-04 NIOX VERO® Nasal Gebruiksaanwijzing Nederlands

75 Nauwkeurigheid

+10 ppb voor gemeten waarden <50 ppb of 20% van de gemeten waarde voor
waarden > 50 ppb. Uitgedrukt als de bovenste vertrouwensgrens van 95%,
gebaseerd op de absolute verschillen van de gecertificeerde gasconcentratie
van stikstofmonoxide.

Zie de NIOX VERO® gebruiksaanwijzing voor FeNO technische specificaties.

7.6 Essenti€le prestaties
De essentiéle prestaties voor de NIOX VERO® Nasal Measurement Mode
bestaan uit:

1. Het meten van de NO-concentratie in lucht aangezogen uit de
neusdoorgang

2. Het meten van nasaal stikstofmonoxide voor screening op aandoeningen
zoals Primaire Ciliaire Dyskinesie, in overeenstemming met ATS/ERS

De NIOX VERO® is voorzien van een interne monitoringfunctie voor de
veiligheid en essentiéle prestatieparameters. Herhaaldelijk testen is niet nodig
om de essentiéle prestaties of basisveiligheid te garanderen.
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De informatie in dit document is onderhevig aan wijzigingen.
Wijzigingen worden bekendgemaakt wanneer ze zich voordoen.

Op basis van het binnen het bedrijf aanwezige intellectuele eigendom ontwikkelt en verhandelt NIOX® Group Plc
producten voor het monitoren van stikstofmonoxide (NO) als marker van luchtwegontstekingen
en brengt deze producten op de markt ter verbetering van het management en de zorg voor patiénten met ontstekingen in de luchtwegen.

Patenten:

De NIOX®-producten worden beschermd door een aantal patenten in de VS, Europa en vele andere landen.

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

NIOX® en NIOX VERO® zijn geregistreerde handelsmerken van NIOX AB.
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