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Promemoria
E importante attenersi alle condizioni specificate qui di seguito:

« Temperatura ambiente: da +10 °C a +35 °C
- Umidita: da 20 a 80% (senza condensa)

« | telefoni cellulari, quelli senza fili e gli apparecchi che emettono gas
potrebbero interferire con lo strumento e devono quindi essere tenuti
a distanza. Le interferenze potrebbero rendere impossibile
I'esecuzione delle misurazioni.

« L’espirato contiene vapore acqueo che puo condensarsi all’'interno
dello strumento. L'utilizzo intensivo in un breve lasso di tempo
determina un rischio di condensa all’interno del NIOX VEROQO®.

Durante 'uso continuo, normalmente si possono effettuare al
massimo 10 espirazioni/ora con il NIOX VERQ®. E tuttavia possibile
eseguire 20 espirazioni/ora se al loro termine lo strumento viene
tenuto a riposo per un minimo di 30 minuti prima della sessione
successiva. Il numero di espirazioni include sia le misurazioni riuscite
sia quelle non andate a buon fine.

- Evitare di far sgocciolare acqua o altri fluidi sullo strumento o sul
sensore.

« Usare sempre una valigetta o una sacca chiusa (si consiglia la sacca
NIOX VERQO®) per il trasporto e la conservazione del NIOX VERO".

« Dopo aver inserito un nuovo sensore, si raccomanda di attendere tre
ore con lo strumento acceso prima di eseguire una misurazione.

- Vita utile dello strumento NIOX VERO®: massimo 5 anni di utilizzo o
15.000 misurazioni o la data di scadenza indicata sul dispositivo, a
seconda della condizione che si verifichera per prima.

I 5 anni di utilizzo si calcolano a partire dalla prima misurazione di NO
effettuata con il dispositivo.

. Vita utile del sensore NIOX VERO®: Massimo 12 mesi dall’apertura

della confezione e installazione nello strumento NIOX VERO® o dalla
data di scadenza indicata sul sensore, a seconda della condizione
che si verifichera per prima.

AVVERTENZA!
L'uso di sostanze contenenti alcol in prossimita dello strumento
NIOX VERO puo produrre risultati di misurazione errati.

NON pulire lo strumento o 'impugnatura con prodotti o con spray
contenenti alcol!

Non utilizzare sostanze contenenti alcol sullo strumento NIOX VERO o
in prossimita dello stesso. Questo divieto riguarda tutti gli agenti
detergentiimpiegati per pulire il dispositivo o gli altri strumenti dell’area,
nonché le salviette disinfettanti o gli spray utilizzati sui pazienti.

| filtri paziente e i kit nasali sono contrassegnati come componenti monouso.
Utilizzare sempre un filtro e un kit nasale nuovi per ogni nuovo paziente. Il ri-
utilizzo con piu pazienti potrebbe aumentare il rischio di contaminazioni o in-
fezioni crociate. Lo stesso filtro e lo stesso kit nasale possono essere
riutilizzati per il medesimo paziente per pil tentativi in un'unica sessione.

ATTENZIONE!: Non utilizzare NIOX VERO in prossimita di aree in cui vengono
utilizzate sostanze volatili come ad esempio fluidi organici o disinfettanti.
Prestare particolare attenzione agli aerosol e ai bagni per disinfezione (a
prescindere dal fatto che siano contenitori aperti o bagni a ultrasuoni).

Fare riferimento al Manuale d’uso NIOX VERO per una verifica completa di
tutte le indicazioni di precauzione, avvertenza, manutenzione preventiva e ri-
soluzione dei problemi.
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Capitolo 1 NIOX VERO® Modalita di misurazione nasale

1 NIOX VERO® Modalita di misurazione
nasale

11 Prima di usare NIOX VERO®

NIOX VERO® pud essere impiegato esclusivamente nelle modalita indicate in
questo manuale, da personale sanitario qualificato. L’addestramento si ottiene
solo tramite attenta lettura del presente manuale. Leggere tutte le istruzioni
per I'uso e accertarsi di aver compreso perfettamente le informazioni sulla
sicurezza.

Il presente documento costituisce una modifica al Manuale d’'uso
NIOX VERO®. Leggere attentamente il Manuale d’'uso NIOX VERO® e il
Manuale d’'uso NIOX VERO® Modalita di misurazione nasale prima di
procedere alle misurazioni nasali con NIOX VERO®.

Simbolo Descrizione

AVVERTENZA Indica potenziali situazioni di rischio che, se non evitate,
possono condurre a danni o lesioni.

Indica potenziali situazioni di rischio che, se non evitate,
possono danneggiare un prodotto o un sistema,
causare perdita di dati o danni all’attivita.

ATTENZIONE

Nota Si awvisa il lettore che ci sono informazioni importanti
sull’'uso corretto del prodotto, sulle aspettative
dell’utente, sulle situazioni anomale e sulle relative

azioni per affrontarle.

1.2 Informazioni su questo manuale

Manuale d’uso NIOX VERO® Modalita di misurazione nasale - ltaliano 002627
versione 04, ottobre 2025.
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Per istruzioni su come visualizzare la versione del software installato nello
strumento, fare riferimento al Manuale d’uso di NIOX VERO®.

Le informazioni presenti in questo documento sono soggette a modifiche.
Eventuali modifiche saranno riportate nel manuale da NIOX® non appena
apportate.

Il Manuale d'uso riporta le istruzioni sull'utilizzo di NIOX VERO® nella modalita
di misurazione nasale.

Contiene istruzioni passo-passo numerate, corredate da istantanee delle
schermate e altre illustrazioni. Le possibili scelte all'interno dei passaggi sono
evidenziate da elenchi puntati.

1.3 Conformita

NIOX VERO® hanno il marchio CE secondo la

Direttiva sui dispositivi medico-diagnostici in vitro 98/79/CE.
Il filtro paziente NIOX® ha il marchio CE in base alla
Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE

NIOX VERQO® e conforme alla normativa RoHS.

14 Ditta produttrice responsabile e contatti

Indirizzo di posta:
NIOX AB, P.O. Box 3006
SE-750 03 Uppsala, Svezia

Indirizzo per le visite:
Hansellisgatan 13
SE-754 50 Uppsala

WWW.Niox.com
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15

Avvertenze

Non utilizzare sostanze contenenti alcol sullo strumento NIOX VERO® o
in prossimita dello stesso. Questo divieto riguarda tutti gli agenti
detergenti impiegati per pulire il dispositivo o gli altri strumenti dell’area,
nonché le salviette disinfettanti o gli spray utilizzati sui pazienti.

NIOX VERO® deve essere utilizzato esclusivamente da personale
sanitario.

Azionare NIOX VERO® come indicato in questo manuale. NIOX® non si
assume alcuna responsabilita per danni all’apparecchio o risultati errati
nel caso in cui I'apparecchio non venga utilizzato in conformita al
presente manuale.

Quando si sceglie un accessorio per NIOX VERO®, tenere presente che
I'uso di un accessorio non consigliato da NIOX® pud comportare il
decadimento delle prestazioni, danni al prodotto NIOX VERO®, incendio,
scosse elettriche, lesioni o danni ad altre proprieta. La garanzia del
prodotto non copre guasti o danni del prodotto derivanti dall’'uso di
accessori non approvati. NIOX® non si assume nessuna responsabilita
per problemi di salute e sicurezza o di altro tipo causati dall’'uso di
accessori non approvati da NIOX®,

Non utilizzare NIOX VERO® accanto o appoggiato sopra altre
apparecchiature elettroniche.

Utilizzare esclusivamente l'alimentatore a corredo. Per disconnettere
NIOX VEROQO® dalla presa della corrente, staccare la spina.

Utilizzare esclusivamente I'impugnatura fornita da NIOX®,

Non & consentito modificare in alcun modo lo strumento NIOX VERO®,
l'impugnatura o il sensore.

Prestare attenzione a non fare cadere lo strumento o sottoporlo a forti
impatti.

Non utilizzare lo strumento NIOX VERO® o i suoi componenti se risultano
danneggiati.

Tenere lo strumento e il sensore lontano dall'acqua. Assicurarsi che sullo

strumento o sul sensore non venga versata o cada dell'acqua.

Non riscaldare né gettare lo strumento o il sensore nel fuoco.

NIOX VERO® e il gorgogliatore per NO nell'impugnatura contengono
permanganato di potassio. Gli strumenti e le impugnature usati o scaduti
devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi in conformita con le norme
locali sullo smaltimento dei rifiuti.

Limpugnatura non deve essere usata dopo la data di scadenza.
| filtri paziente vanno usati non appena aperta la loro confezione.

Il sensore NIOX VERO®contiene sostanze chimiche che potrebbero
essere dannose se ingerite.

Fare attenzione quando si apre la scatola del sensore. | bordi all'interno
dell'apertura possono essere taglienti.

Non toccare né pulire la membrana bianca del sensore.

Dopo aver inserito un nuovo sensore, si raccomanda di attendere tre ore
con lo strumento acceso prima di eseguire una misurazione.

Accertarsi di usare la modalita di misurazione corretta; in caso contrario
I'unita potrebbe fornire risultati di misurazione errati.

| filtri paziente sono contrassegnati come componenti esclusivamente
monouso. Utilizzare sempre un nuovo filtro per ogni nuovo paziente. Il
riutilizzo con piu pazienti potrebbe aumentare il rischio di contaminazioni
o infezioni crociate. Lo stesso filtro paziente puo essere riutilizzato per il
medesimo paziente per pil tentativi in un'unica sessione.

Non utilizzare NIOX VERQO® in prossimita di aree in cui vengono utilizzate
sostanze volatili come ad esempio fluidi organici o disinfettanti. Prestare
particolare attenzione agli aerosol e ai bagni per disinfezione (a
prescindere dal fatto che siano contenitori aperti o bagni a ultrasuoni).
Non utilizzare lo strumento in presenza di anestetico infliammabile, sia in
forma liquida che di vapore.

Il kit nasale va usato non appena aperta la confezione.
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Capitolo 2 Descrizione del prodotto

« | kit nasali sono contrassegnati come componenti esclusivamente
monouso. Utilizzare sempre un nuovo kit nasale per ogni nuovo paziente.
Il riutilizzo con pil pazienti potrebbe aumentare il rischio di contaminazioni
o infezioni incrociate. Lo stesso kit nasale pud essere riutilizzato per il
medesimo paziente per piu tentativi in un'unica sessione.

1.6 Uso previsto

NIOX VERO® misura la presenza di ossido nitrico nell'espirato umano (FeNO,
ossido nitrico espirato frazionario) e di ossido nitrico nasale (nNO) nell’aria
aspirata dalla cavita nasale. NIOX VERO® ¢ inteso per test in prossimita del
paziente.

Nei pazienti con sindrome di Kartagener (DCP, Discinesia Ciliare Primaria) &
stata osservata una riduzione dell’ossido nitrico nasale. La misurazione del

livello di nNO pu0 contribuire all’'identificazione dei casi di DCP secondo le

linee guida sui sistemi ERS'.

La misurazione del livello di nNO con NIOX VERO® in modalita di misurazione
nasale € un metodo non invasivo, semplice, sicuro e ripetibile nei pazienti a
partire da 5 anni e in caso di misurazione secondo il Manuale d’uso

NIOX VERO® Modalita di misurazione nasale. | casi sospetti di DCP successivi
a screening con nNO dovrebbero essere confermati in base alle
raccomandazioni pubblicate per la diagnosi e la gestione della sindrome di
Kartagener.

1. 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 Descrizione del prodotto

21 Parti e accessori nasali

(A)

(A) NIOX VERO® Kit nasale, Articolo N. 12-1065 Bambino, 12-1045 Adulto,
(B) NIOX VERO® Riduttore nasale, Articolo N. 12-1033 (da usare in
combinazione con NIOX VERQ® Filtro paziente)

2.2 NIOX VERO?® - Parti e accessori

© | (D)

(C) NIOX VERO® Impugnatura, Articolo N. 12-1010 (in dotazione con
NIOX VERO®) (D) NIOX VERO® Filtro paziente, Articolo N. 12-1018 (fornito
separatamente)



Capitolo 3 Misurazioni di NO nasale

23 Schermata principale

A— [ H® 100 13:34

B—7— , —E
D ~ '

(A) Barra di stato, (B) Grafica esplicativa, (C) ID paziente,
(D) Menu principale, (E) Pulsante avvio misurazione

2.31 Menu principale

) 5 | H L Qe
a b ¢ d e

(a) Modalita di misurazione 10s/6s, (b) Modalita di misurazione nasale,

(c) Demo, (d) Immissione ID paziente, (e€) Impostazioni

3 Misurazioni di NO nasale

Le misurazioni nasali possono essere eseguite utilizzando il metodo di
respirazione tidalica (TB-nNO) o il metodo del velopendulo palatino chiuso
con espirazione contro resistenza (ER-nNO). Le misurazioni nasali possono
essere eseguite sia nella narice destra che in quella sinistra.

AVVERTENZA! Utilizzare sempre un kit nasale e filtro nuovi (se si utilizza il
metodo ER-nNO) per ogni nuovo paziente. |l riutilizzo con piu pazienti
potrebbe aumentare il rischio di contaminazioni o infezioni crociate. Lo stesso
filtro e lo stesso kit nasale possono essere riutilizzati per il medesimo
paziente per pil tentativi in un'unica sessione.

31 Preparazione per la misurazione (nNO) nasale

Verificare di aver preparato lo strumento in modo appropriato prima di
procedere alla misurazione nasale con NIOX VERO®. Prima di ogni utilizzo, si
consiglia un'ispezione preventiva di base dell'apparecchiatura (fare
riferimento al Manuale d’uso NIOX VERO®).

Nota: Le misurazioni possono essere eseguite senza il software
NIOX Panel; tuttavia, in tal caso, non é disponibile alcun grafico.
Sulla schermata verra visualizzato solo il valore.

311 Collegamento del kit nasale allo strumento NIOX VERO®
1. Porre il dispositivo sul suo fianco su una superficie sicura e in piano.
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Capitolo 3 Misurazioni di NO nasale

2. Scollegare l'impugnatura dallo
strumento premendo la porta nel
dispositivo ed estraendo
delicatamente il tubo.

3. Prendere il kit nasale, rimuovere il
cappuccio dall'estremita del tubo e
inserirlo lentamente nella porta
dell’impugnatura fino a che il
triangolo non scompare al suo
interno.
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Nota:

Nota:

L’estremita del tubo e lubrificata per agevolare il collegamento a
NIOX VERO®.

Se assemblato correttamente, il triangolo non é piu visibile.

A)——

B
—(©) (B)

=== (D)

(A) Oliva nasale, (B) Filtro nasale, (C) Tubo nasale, (D) Cappuccio

3.2

Esecuzione di misurazioni nasali

Le misurazioni nasali possono essere eseguite utilizzando il metodo di
espirazione contro resistenza (ER-nNO, vedere sezione 3.3) o il metodo di
respirazione tidalica (TB-nNO, vedere sezione 3.4).

Nota:

Nota:

Nota:

Assicurarsi che il paziente non inspiri dal naso durante la
misurazione nasale.

Il paziente non dovrebbe eseguire misurazioni di NO nasale in
presenza di sangue nelle narici.

Prima di eseguire qualsiasi misurazione di NO nasale, il paziente
dovrebbe essere comodamente seduto e avere il condotto nasale
accuratamente pulito.



Capitolo 3 Misurazioni di NO nasale

Nota: Le misurazioni nasali si suddividono in due fasi. Un intervallo di
misurazione in cui lo strumento aspira per 30 secondi e un
intervallo di analisi in cui lo strumento analizza il campione per 30
secondi.

Nota: L’esecuzione di una misurazione nasale senza ricorrere a
NIOX® Panel (vedere la sezione 4.3, Esecuzione di misurazioni
nasali con NIOX® Panel) non genera alcun risultato grafico, ma solo
la visualizzazione sullo schermo di NIOX VERO® del risultato
numerico relativo al livello di ossido nitrico nasale.

ATTENZIONE! Accertarsi di usare olive di dimensioni corrette: per garantire
risultati di misurazione esatti & necessario garantire una chiusura a tenuta
stagna tra I'oliva e la narice.

(A) (8)

(A) Oliva nasale Adulto, (B) Oliva nasale Bambino

ATTENZIONE! Non inserire I'oliva nasale all'interno della narice. La parte piu
grande dell’'oliva nasale dovrebbe restare all’esterno della narice.

A

ATTENZIONE! Assicurarsi che I'apertura di campionamento dell’oliva nasale
sia allineata al condotto nasale e non ostruita. Un’apertura di campionamento
ostruita compromette il risultato della misurazione.

Nota: In caso di errore, vedere “Codici di avviso e azioni correttive” a
pagina 10.

002627-04 NIOX VERO® Nasale Manuale d’'uso Italiano



Capitolo 3 Misurazioni di NO nasale

33

Espirazione contro resistenza (ER-nNO)

Le misurazioni nasali di tipo ER-nNO devono essere eseguite nel corso di
un’espirazione dalla bocca verso un riduttore (impugnatura): la pressione
generata garantisce la chiusura del velopendulo palatino. L'impugnatura di
NIOX VERO® con un filtro paziente e il riduttore NIOX VERO® vengono
utilizzati come riduttore in questo metodo di respirazione. L'impugnatura NON
e collegata a NIOX VERO® quando utilizzata in questo modo.

1.

Aprire un nuovo filtro paziente e inserire al suo interno un nuovo riduttore
nasale, in modo che possa poggiare sulla parte superiore del tampone del
filtro bianco.

4
Nota: Non utilizzare il filtro paziente senza il riduttore nasale NIOX VERO®.
Nota: Utilizzare il filtro paziente subito dopo averlo aperto.
Nota: Il filtro paziente e il riduttore sono destinati esclusivamente all’'uso

su un singolo paziente.
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2.

Fissare il filtro paziente all'impugnatura fino al clic che indica I'entrata in
sede.

Affidare I'impugnatura al paziente, applicare I'oliva nella narice scelta e
istruire il paziente affinché inspiri profondamente per la capacita
polmonare totale, iniziando a espirare nel filtro paziente una volta chiuse
ermeticamente le labbra attorno allo stesso. Il paziente deve espirare in
maniera uniforme e continua per 30 secondi.




Capitolo 3 Misurazioni di NO nasale

4. Avviare la misurazione nasale selezionando I'icona del naso (A)
@) | E Lo

5. Immettere I'ID paziente (facoltativo), quindi avviare la misurazione nasale
premendo il pulsante di avvio misurazione (B)

Nota: Se la misurazione viene avviata quando il paziente non € ancora
pronto, esiste la possibilita di interrompere la misurazione in modo
che non venga registrata sul sensore o sullo strumento.

® »

6. Lo strumento continuera ad aspirare per 30 secondi, poi comincera ad
analizzare il campione. Una volta completata I'aspirazione, rimuovere
I'oliva nasale dalla narice e attendere il risultato.

5 35 ppb
# 2025
9

34 Respirazione tidalica (TB-nNO)

Le misurazioni di tipo TB-nNO devono essere eseguite nel corso di una
normale respirazione a bocca aperta.

1. Applicare I'oliva alla narice scelta e istruire il paziente affinché inspiri ed
espiri lentamente con la bocca.

5> >

2. Awviare la misurazione nasale selezionando l'icona del naso (A)

@;\. EH oA
|
A

3. Immettere I'ID paziente (facoltativo), quindi avviare la misurazione nasale
premendo il pulsante di avvio misurazione (B)

® »
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Capitolo 4 Misurazioni nasali con NIOX® Panel

Nota: Se la misurazione viene avviata quando il paziente non é ancora
pronto, esiste la possibilita di interrompere la misurazione in modo
che questa non venga registrata sul sensore o sullo strumento.

4. Lo strumento continuera ad aspirare per 30 secondi, quindi comincera ad
analizzare il campione. Una volta completata I'aspirazione, rimuovere
I'oliva nasale dalla narice e attendere il risultato.

35 Codici di avviso e azioni correttive
Avvisi Schermata Azione
relativi
all’utente
A28 Errore hardware interno reversibile
Controllare che sensore, batteria e
Az coperchio siano nella posizione corretta.

Assicurarsi che il tubo non sia piegato.
Riavviare lo strumento.

A29 Analisi non riuscita
Errore nella misurazione ambientale.
oz Fare clic sul pulsante OK ed eseguire una
nuova misurazione.

v

4 Misurazioni nasali con NIOX® Panel

NIOX® Panel consente di visualizzare graficamente la misurazione di nNO,
generare il relativo file e stampare i risultati.

Requisiti di sistema per NIOX® Panel

«  Windows" 7, Windows® 8 (escluse versioni RT), Windows® 10 o
Windows® 11

« .NET Framework 4.5

+ Processore a1 GHz o superiore

» 256 MB di RAM (512 MB raccomandati)

+ 250 MB di RAM nella scheda video

« 250 MB di spazio libero su disco fisso

+ Risoluzione dello schermo di 1024x768

. Driver Bluetooth Microsoft generico’

" Necessario per le comunicazioni Bluetooth

Per ulteriori codici di avviso, fare riferimento al Manuale d’'uso NIOX VERQO®.
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41 Installazione di NIOX® Panel

Il software NIOX® Panel e disponibile per il download su www.niox.com come
parte delle applicazioni NIOX®.

1. Scarica i file dalla pagina web.

2. Aprila cartella e seleziona il file denominato setup.exe.

Se non sono installati .NET Framework 4.5, VC++ 2013 o SQL Server
Compact, viene aperta una procedura di installazione guidata per ogni
programma.

Accettare il contratto di licenza per i programmi.
5. Seguire le istruzioni e attendere che i programmi siano installati.
6. Siaprira la procedura di installazione guidata per NIOX® Panel nasale.
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Capitolo 4 Misurazioni nasali con NIOX® Panel

7. Seguire le istruzioni e installare il programma.

Nota: L’ultima fase dell’installazione “Rimozione dei file di backup” dura
qualche minuto.

8. Altermine dell'installazione, fare clic su Close (Chiudi).
Ora l'applicazione & disponibile nel menu Start.

4.2 Configurazione
1.  Accendere il PC e il monitor.
2. Accendere lo strumento.

Selezionare il pulsante Start o Windows, posizionati generalmente
nell’angolo in basso a sinistra dello schermo.

4. Dall’elenco dei programmi, selezionare NIOX® Panel.

5. Inserire il cavo USB nella porta USB del NIOX VERO® e I'altra estremita
nella porta del PC (oppure, collegarsi via Bluetooth). Viene visualizzata
questa icona per indicare che & stata stabilita la connessione e che il
NIOX VERO® sta funzionando con controllo remoto.

(=)

n

6. Viene aperta 'applicazione NIOX® Panel ed & possibile procedere alle
misurazioni di NO nasale.

@ e ® 200 &b 12:34

4.3 Esecuzione di misurazioni nasali con NIOX® Panel

Nota: | pulsanti, i simboli e le schermate di NIOX® Panel e di NIOX VERO®
sono simili.

AVVERTENZA! Utilizzare sempre un kit nasale e filtro nuovi (se si utilizza il
metodo ER-nNO) per ogni nuovo paziente. |l riutilizzo con piu pazienti
potrebbe aumentare il rischio di contaminazioni o infezioni crociate. Lo stesso
filtro e lo stesso kit nasale possono essere riutilizzati per il medesimo
paziente per piu tentativi in un'unica sessione.

1. Per immettere I'ID paziente, selezionare il pulsante ID paziente. (A)

Patient ID Animation Nasal Settings

2. Selezionare il pulsante della modalita nasale. (B)
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Capitolo 4 Misurazioni nasali con NIOX® Panel

Settings:
Patient Age: 0
lect fil
PatentID: NotSek Selectfile format to save measurement(s)
) . O Excel O POF O Both
OERaNO O TB-0NO
O Lektnostil O Right nostril \
(Patient's nostri) L4
. \
s

3. Selezionare il metodo di espirazione da usare, ER-nNO (vedere sezione
4.3.1) oppure TB-nNO (vedere sezione 4.3.2), e la narice, destra o sinistra;
I'eta del paziente & facoltativa.

4. Selezionare il formato di file in cui si desidera salvare la curva di
misurazione, scegliendo tra .xIsx, pdf o entrambi. In caso di file pdf, nella
cartella Misurazioni nasali NIOX® presente sul desktop del computer viene
salvato un file excel.

4.31 Espirazione contro resistenza (ER-nNO)

Le misurazioni nasali di tipo ER-nNO devono essere eseguite nel corso di
un’espirazione dalla bocca verso un riduttore (impugnatura): la pressione
generata garantisce la chiusura del velopendulo palatino. L'impugnatura
NIOX VERO® con un filtro paziente e il riduttore NIOX VERO® vengono
utilizzati come riduttore in questo metodo di respirazione. L'impugnatura NON
€ collegata a NIOX VERO® quando utilizzata in questo modo.
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Aprire un nuovo filtro paziente e inserire al suo interno un nuovo riduttore
nasale, in modo che possa poggiare sulla parte superiore del tampone del
filtro bianco.

Fissare il filtro paziente all'impugnatura fino al clic che indica I'entrata in
sede

Affidare I'impugnatura al paziente, applicare I'oliva nella narice scelta e
istruire il paziente affinché inspiri profondamente per la capacita
polmonare totale, iniziando a espirare nel filtro paziente una volta chiuse
ermeticamente le labbra attorno allo stesso. Il paziente deve espirare in
maniera uniforme e continua per 30 secondi.

Selezionare il pulsante di avvio misurazione (A) per avviare una
misurazione nasale di tipo ER-NnNO con NIOX® Panel.

Nota: Se la misurazione viene awviata quando il paziente non é ancora

pronto, esiste la possibilita di interrompere la misurazione in modo
che non venga registrata sul sensore o sullo strumento.

Nota: Sull’'asse delle y non viene visualizzato alcun valore relativo

all’ossido nitrico durante gli intervalli di misurazione e di analisi.
Questo perché I'intero campione deve circolare attraverso il sensore
(analisi ritardata).

Settings:

Patient Age: 30 5
Selectfile format to save measurement(s)

PatientID: Not Selected
- . O Excel O PDF @® Both
@ERnNO O TB-nNO
@ Lektnostil O Right nostril v\
(Patient's nostril) '\
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5. Lo strumento continuera ad aspirare per 30 secondi, quindi comincera ad
analizzare il campione. Una volta completata I'aspirazione, rimuovere
I'oliva nasale dalla narice e attendere il risultato.

Nota:

Selezionando il pulsante di interruzione (A), la misurazione viene
annullata. Il pulsante puo essere premuto nell’intervallo di

misurazione o in quello di analisi per interrompere la misurazione.

Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

[sec]

ER-nNO TB-nNO

7

(A)

6. Selezionando il pulsante OK (B), verra visualizzata un’opzione per il
salvataggio del file.

Nota:

Left nostril Right nostril Excel ) PDF ) Both

Il risultato della misurazione verra sempre salvato nella memoria
dello strumento.

13

Nota: In caso di selezione dell’opzione “No”, il file non verra salvato.
Patient 1D
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.

Verra visualizzata una finestra di dialogo per il salvataggio con I'opzione
di visualizzazione del file.

Nota: Nel file Excel & possibile scegliere diregolare la larghezza dell’area

di calcolo o di modificare I'intervallo di secondi utilizzato per
calcolare il risultato della misurazione.

Nota: Il grafico viene riportato in un file pdf.
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Capitolo 4 Misurazioni nasali con NIOX® Panel

nNO Graph
1600
1400 -
AT \
1200 ‘
|
|
1
1000
s \ (D)
sy [ |
& 800 “ (c) ‘ (A) NNO ppb result: 1359 [ER-L]
= “ | ANO Calculation Range
600 ! | Adjustable Calculation Area
| \
| |
[ |
400 T r
|
[
| \
200 Y
| \
/ \
0 At T
o 10 20 30 40 50 60 70
[sec]

(A) Dati curva nNO completi
« Linea blu del grafico

« Misurazione aspirazione 30 secondi

« Misurazione basale 30 secondi

(B) Intervallo di calcolo nNO

« Sezione arancione del grafico

+  nNO come calcolato da NIOX VERO® tramite metodo clinicamente
convalidato

(C) Area di calcolo regolabile

« Sezione grigia del grafico

(D) Valore nNO e dati di misurazione

« nNO in ppb

» Metodo di misurazione (TB o ER)
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» Narice (L ovvero sinistra o R ovvero destra)

<« »
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) Valore nNO definito dall’utente
- Possibilita di regolare I'area di calcolo

» Risultato visualizzato in testo di colore “rosso”
(F) Informazioni sul paziente

+ ID paziente

- Eta

« Tempo di aspirazione (sempre 30 sec)

- Data di misurazione
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4.3.2 Respirazione tidalica (TB-nNO)

Le misurazioni di tipo TB-nNO devono essere eseguite nel corso di una
normale respirazione a bocca aperta.

1. Prima di selezionare il pulsante di avvio della misurazione, assicurarsi di

istruire il paziente affinché inspiri ed espiri lentamente con la bocca.

2. Selezionare il pulsante di avvio misurazione } per avviare una
misurazione nasale di tipo TB-nNO con NIOX® Panel.

Nota: Se la misurazione viene avviata quando il paziente non & ancora
pronto, esiste la possibilita di interrompere la misurazione in modo

che non venga registrata sul sensore o sullo strumento.

Nota: Sull’asse delle y non viene visualizzato alcun valore relativo

all’ossido nitrico durante gli intervalli di misurazione e di analisi.

Questo perché l'intero campione deve circolare attraverso il
sensore (analisi ritardata).

3. Lostrumento continuera ad aspirare per 30 secondi, quindi comincera ad
analizzare il campione. Una volta completata I'aspirazione, rimuovere

I'oliva nasale dalla narice e attendere il risultato.

Nota: Selezionando il pulsante di interruzione(A), la misurazione viene

annullata. Il pulsante puo essere premuto nell’intervallo di

misurazione o in quello di analisi per interrompere la misurazione.
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Patient ID:

— nNO — [ppb]

[ppb]

0 2 4 6 8 10
[sec]

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

Selezionando il pulsante OK (B), verra visualizzata un’opzione per il
salvataggio del file.

Patient ID:

800 — nNO 707 [opb] [TB-L]
£ / \
2
2

b J \\

200

0 20 40 60
[sec]

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

5. Verra visualizzata una finestra di dialogo per il salvataggio con I'opzione

di visualizzazione del file.
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Capitolo 4 Misurazioni nasali con NIOX® Panel

Nota: Il risultato della misurazione verra sempre salvato nella memoria
dello strumento.
Nota: Il grafico viene riportato in un file pdf.
nNO Graph
1600
(B)
1400 =~
e |
|
1200 T
1000 |
- \ (D)
'8. 800 ! T 10 ppb result: 1359 [ER-L)
T NnNO ppb result: 1359 L
S () O
b , | Adjustable Calculation Area
[ \
| |
400 T
200 [
," \\\
0 it e
o 10 20 30 40 50 60 70
[sec]

(A) Dati curva nNO completi
« Linea blu del grafico

« Misurazione aspirazione 30 secondi

« Misurazione basale 30 secondi

(B) Intervallo di calcolo nNO

« Sezione arancione del grafico

« nNO come calcolato da VERO® tramite metodo clinicamente convalidato

(C) Area di calcolo regolabile
« Sezione grigia del grafico
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(D) Valore nNO e dati di misurazione

« nNOin ppb

« Metodo di misurazione (TB o ER)

« Narice (L ovvero sinistra o R ovvero destra)

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

— ()

Patient Information

ID: 123456X
Age: 2

Used aspiration time: 30

Date of measurement: 2017-08-11

— (F)

(E) Valore nNO definito dall’'utente
- Possibilita di regolare I'area di calcolo

» Risultato visualizzato in testo di colore “rosso”
(F) Informazioni sul paziente

. ID paziente

. Eta

« Tempo di aspirazione (sempre 30 sec)

« Data di misurazione
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5 Manutenzione preventiva

51 Manutenzione generale NIOX VERO®

Per le informazioni sulla manutenzione e cura preventiva di NIOX VERO®, fare
riferimento al Manuale d’'uso NIOX VERO®.

5.2 Procedura di pulizia

No Alcohol

AVVERTENZA! NON pulire lo strumento o I'impugnatura con prodotti
contenenti alcol. Questo divieto riguarda gli spray o le salviettine contenenti
alcol!

AVVERTENZA! NON pulire I’'area immediatamente circostante il
NIOX VERO® con prodotti contenenti alcol. Questo divieto riguarda gli spray
o le salviettine contenenti alcol.

Per la pulizia dello strumento, vedere il Manuale d’'uso NIOX VERQO®.

Nota: Il kit nasale NIOX® contiene dispositivi monouso destinati
esclusivamente all’'uso su un singolo paziente.

« In presenza di eventuali componenti del kit nasale ostruiti, sostituire il kit

- Il kit nasale NIOX® & destinato esclusivamente all’'uso su un singolo
paziente e pertanto non richiede alcun tipo di pulizia.

17

5.3 Smaltimento dei kit nasali

| kit nasali usati devono essere riciclati in conformita con il programma di
riciclaggio locale per i rifiuti a rischio biologico.

54 Spedizioni dei resi

Per le spedizioni dei resi, contattare il rappresentante di zona NIOX® oppure
NIOX AB.
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6 Informazioni sulla sicurezza

61 Avvertenze

Consultare le Avvertenze nella sezione “Ricorda” all’inizio del Manuale d’uso,
sezione 1.5, sezione 3, sezione 4.3 e sezione 5.2. Perle
avvertenze specifiche sul funzionamento di NIOX VERO®, fare riferimento al
Manuale d’uso NIOX VERO®.

6.2 Precauzioni

Consultare le Precauzioni nella sezione “Ricorda” all’inizio del Manuale d’uso,
sezione 3.2 e sezione 7.2. Per le precauzioni specifiche sul
funzionamento di NIOX VERQO®, fare riferimento al Manuale d’uso NIOX
VERQ®.

6.3 Garanzia limitata

NIOX® fornisce una garanzia limitata per lo strumento e per gli accessori in
dotazione. Le condizioni vengono definite al momento dell’acquisto degli
articoli

NON tentare di riparare lo strumento o eventuali accessori. Qualsiasi tentativo
in questo senso invalida la garanzia e rende impossibile garantire che le
prestazioni siano conformi alle specifiche.
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6.4 Assistenza

Contattare il rappresentante di zona o I'assistenza tecnica NIOX® in caso di
problemi non risolvibili seguendo le procedure riportate nel presente manuale.

Per le informazioni di contatto, consultare il retro di copertina e fornire le
seguenti informazioni:

+  Nome e cognome, indirizzo e numero di telefono.

« Numeri di serie dello strumento, dell'impugnatura e del sensore.
. Descrizione del problema (piu completa possibile)

. Codici di avviso o elenco degli avvisi.

» Numero di lotto dei kit nasali
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7 Specifiche tecniche NIOX VERO® nasale

VA Emissioni elettromagnetiche

ATTENZIONE! Questa apparecchiatura e stata progettata e collaudata in
conformita a CISPR 11 Classe A. In un ambiente domestico pud causare
interferenze radio, nel qual caso occorre prendere misure appropriate per
contenere tali interferenze.

Per le linee guida e le dichiarazioni del produttore sulle emissioni
elettromagnetiche, visitare il sito www.niox.com

7.2 Prestazioni

Intervallo di misurazione: da 5 a 2000 ppb
Limite minimo di rilevazione: 5 ppb
Flussi di campionamento: 5 ml/s

73 Linearita
Quadrato del coefficiente di correlazione r2 > 0,998

74 Precisione

<3ppb del valore misurato per valori <30 ppb, <10% del valore misurato per
valori 230 ppb. Espressa come una deviazione standard per le misurazioni
replicate con lo stesso strumento, usando la concentrazione di gas certificato
dello standard di riferimento per I'ossido nitrico.

75 Accuratezza

+10 ppb per valori misurati <50 ppb 0 20% del valore misurato per valori per
valori 250 ppb. Espressa come limite superiore dell'intervallo di confidenza al

19

95%, in base alla media delle differenze dalla concentrazione di gas
certificata per l'ossido nitrico.

Per le specifiche tecniche di FeNO, fare riferimento al Manuale d’uso
NIOX VERO®.

7.6 Prestazioni essenziali

Le prestazioni essenziali per NIOX VERO® Modalita di misurazione nasale

consistono in quanto segue:

1. Misurazione della concentrazione di NO dell’aria aspirata dalla cavita
nasale

2. Misurazione di NO nasale per screening di malattie quali la sindrome di
Kartagener secondo le linee guida ATS/ERS

NIOX VERO® contiene funzioni di monitoraggio interno per la sicurezza e i
parametri delle prestazioni essenziali. Per mantenere le prestazioni essenziali
0 una sicurezza di base non & necessario eseguire test ricorrenti.
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Le informazioni presenti in questo documento sono soggette a modifiche.
Eventuali modifiche saranno messe a disposizione non appena effettuate.

Sulla base della proprieta intellettuale della societa, NIOX® Group Plc sviluppa e commercializza
prodotti per il monitoraggio dell’ossido nitrico (NO) come marcatore dell'inflammazione delle vie aeree,
allo scopo di migliorare la gestione e la cura dei pazienti affetti da malattie infiammatorie delle vie aeree.

Brevetti:

| prodotti NIOX® sono protetti da vari brevetti negli Stati Uniti, in Europa e in numerosi altri paesi.

NIOX AB, Hansellisgatan 13, SE-754 50 Uppsala, Svezia
Telefono: +46 18 32 88 37, e-mail: techsupport@niox.com
Wwww.niox.com
Copyright 2025 NIOX AB, Uppsala, Svezia.
NIOX® e NIOX VERO® sono marchi registrati di NIOX AB.
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