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Valkommen till NIOX PRO®

Tack for att du valde FeNO fran NIOX®
Pa NIOX® anser vi att FeNO-métning ska vara noggrann, tillforlitlig
och lika enkel som att andas in och andas ut.

For att du ska fa ut det mesta av ditt instrument uppmanar vi dig
att utforska ytterligare resurser pa var webbplats. Dér hittar du
material s som instruktionsvideor, detaljerade guider och annan
sjalvhjalpsinformation. Skanna bara QR-koden nedan eller besdk
niox.com/support for all information du behover for att forbattra din
upplevelse av NIOX PRO®.

Cnox

Som ledande inom FeNO-testteknik finns vi har for att stotta dig med
dina FeNO-matningar.

hjalp av var lattanvanda startsida.
niox.com/pro-start




Information och varningar

Specificerade forhallanden:

Omgivningstemperatur: +10 °C till +35 °C
Luftfuktighet: 20 % till 80 % RH (icke-kondenserande)

VARNING: Efter att en ny sensor har satts in rekommenderas det att
vanta i tre timmar innan en matning utfors.

VARNING: Anvand INTE NIOX PRO® i omraden dar flyktiga @mnen
sasom organiska vatskor eller desinfektionsmedel anvands.

Var sarskilt uppmarksam pa aerosoler, desinfektionsbad eller
ultraljudsbad.

VIKTIGT: Anvénd INTE mobiltelefoner, tradlosa telefoner och
gasutslappande apparater, eftersom de kan stéra instrumentet.
Storningar kan omojliggéra matning.

VIKTIGT: Hall instrumentet, sensorn och tillbehtren borta fran
vatten. Se till att ingen vatska spills eller droppar pa instrumentet,
sensorn eller tillbehoren.

Anvand alltid en stangd vaska (NIOX PRO®-vaska rekommenderas)
for transport och férvaring av NIOX PRO®.

Livslangd for NIOX PRO®-instrumentet: Maximalt sex ars
anvandning, 15 000 métningar eller det utgdngsdatum som anges
pa instrumentet, beroende pa vilket som intr&ffar forst. Sex ars
anvandning definieras som fran och med den férsta NO-matningen
som gjorts med instrumentet.

Livslangd fér NIOX®-sensorn: Hogst 12 manader efter att
férpackningen dppnats och sensorn installerats i NIOX PRO®, eller
utgangsdatumet som anges pa sensorn, beroende pa vilket som
infaller forst.

Se avsnitt 4.5 (sidan 19) for en fullstandig lista dver varningar och
forsiktighetsatgarder.

VARNING:

Anvand INTE alkoholhaltiga @mnen i narheten av NIOX
PRO®-instrumentet, eftersom detta kan orsaka felaktiga
matresultat.

Rengor INTE instrumentet och hantera den INTE med
alkohol eller nagon spray eller vatservett som innehaller

alkohol!

Anvand INTE alkoholhaltiga @mnen pa eller i narheten
av NIOX PRO®-instrumentet. Detta inkluderar alla
rengoringsmedel som anvands for att rengora
anlaggningen eller annan utrustning i omradet, samt
alkoholservetter eller sprayer som anvands pa patienter.

Rengoring av NIOX PRO®

Rengor instrumentet med en trasa fuktad med vatten eller en
mild tvallosning, eller en NIOX®-godkand rengoringsservett.
Besok NIOX® Support Hub for att se en lista dver
rengoringsservetter som kan anvandas pa NIOX PRO®. Besok
niox.com/support och sok efter rengdring.

Las mer om detta i avsnitt 5.1 (sidan 22).
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1. Produktbeskrivning

1.1. NIOX PRO®-tillbehér och delar

(A) NIOX®-andningshandtag

(B) NIOX®-patientfilter (levereras separat)

(C) NIOX PRO®-instrument

(D) NIOX PRO®-andningshandtagshallare

(E) NIOX®-sensor (levereras separat)

(F) NIOX PRO® USB-C-kabel

(G) NIOX PRO®-stromadapter och utbytbara uttagspluggar

NIOX PRO®-batteriet ar redan forinstallerat i NIOX PRO®-instrumentet.

Obs: Endast tillbehor och delar som levereras av NIOX® far anvandas.

Monteringsanvisningar finns i ndsta avsnitt

1.2. Instrumentets sidovy

(I) Stromadapterport, (J) USB-C-port

1.3. Instrumentets
framsida

®
)

(K) Strombrytare, (L) Standby-LED — blinkar i standby-/vilolage, lyser med
fast sken i paslaget lage, (M) Laddnings-LED — lyser nar instrumentet
laddas, (N) Pekskarm.



2. Installation och instédllning

Oppna sensorburken
Foredrar du videoinnehall? VIKTIGT: Oppna sensorburken férsiktigt. Insidan av 6ppningen kan ha
vassa kanter.

Titta pa var installationsvideo for NIOX PRQO® for att
se dessa steg istallet for att ldasa dem.

Titta pa NIOX PRO®-
installationsvideon

niox.com/pro-start

Plocka ur pasen som innehaller sensorn. Ta forsiktigt ut sensorn utan

att rora vid det vita cirkelformade membranet.
Oppna férpackningen forsiktigt. Kontrollera fére installationen att

férpackningen innehaller alla delar (se avsnitt 1.1 — sida 6). En skruvmejsel

kravs for att 6ppna luckan pa baksidan av instrumentet. Ta bort plastfilmen
fran displayen.

2.1. Installera sensorn

1. Placera instrumentet forsiktigt med skarmen nedat pa en plan och ren
yta, skruva sedan loss och ta bort locket. Obs: Se till att instrumentet
ar avstangt och urkopplat.




1

4. Vrid det orangea vredet moturs. Séatt i sensorn och vrid det orangea 2.3. Fall ut stativet
vredet medurs tills den lases fast.
Placera instrumentet med stativet, som sitter pa instrumentets baksida,
@ AR@ j— ____ helt utfallt
Du kan behdva trycka latt for att sétta i sensorn helt.
Du kan inte lasa sensorn med det orangea vredet forrén sensorn &r
helt insatt.
Om du inte kan séatta tillbaka eller fasta locket, kontrollera att det
orangea vredet &r helt vridet for att Idsa sensorn pa plats.
5. Sétt tillbaka locket och dra at skruven med en skruvmejsel.
VIKTIGT: Efter att du har satt in en ny sensor rekommenderas det att
du véntar i tre timmar innan du utfér en matning. 2.4. Anslut andningshandtaget
2.2. Installera handtagshallaren 1. Ta andningshandtagets slang och tryck langsamt in slangens &nde i

andningshandtagets port tills triangeln inte langre syns.
Ta ut handtagshallaren och tryck in den i handtagshallarens fack pa

instrumentets baksida. Det kan krévas viss kraft. Andningshandtagets port finns bakom handtagshallaren.

7

Handtagshallare

[N £ 4

Obs: Anslut endast andningshandtag som levereras av NIOX®:

Handtagshdllarens insattningsomrade Article No 12-1010. Var forsiktig sa att du inte bojer slangen.




2. Skruva av locket pa andningshandtaget genom att vrida det moturs.

3. Placera slangen upprétt, rikta in den efter instrumentets vinkel och
sétt in den i handtagshallaren. Om handtaget vickar och &r instabilt,
vrid det at vanster och hdger for att stabilisera det.

4.  Hall 1att i andningshandtaget med fingrarna och vrid det medurs for att
fasta det. Om det inte roterar, tvinga inte in det utan sétt in det pa rétt
satt igen.

2.5. Starta NIOX PRO®

1. Valj uttagsadapter for din region och anslut den till ndtadaptern.

2. Anslut ndtadaptern till instrumentet och sedan till eluttaget.
Nar du installerar instrumentet ska du antingen anvanda ett uttag
med en lattillganglig strombrytare eller ansluta natadaptern till ett
lattillgangligt uttag néara instrumentet.

Starta instrumentet genom att halla strombrytaren intryckt i nagra
sekunder.

Lat instrumentet utféra sina interna uppstartskontroller.

2.6. Regionala installningar

Na&r instrumentet startas for forsta gangen visas skarmen for regional
konfiguration:
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2. Detfinns tre regioner: USA, Japan och Globalt. Tryck pa flaggan/ 2. Valj mellan 12-timmars- och 24-timmarsformat for tid och datum.
ikonen som anger din region.

@® MM/DD/YYYY 12 HR YYYY-MM-DD 24 HR

3. Om 12 timmar &r valt, tryck pa knapparna (+) och (-) med
timinstéliningen vald for att bladdra igenom 12-timmarsinstalliningarna
och véaxla mellan AM och PM. Se rdd cirkel pa bilden till vénster.

4.  Stallin tiden genom att trycka pa knappen for timme. Den &ndrar farg
till bld. Andra vardet till aktuell timme genom att trycka p& knapparna
(+) och (-).

5.  For att andra minuterna trycker du pa knappen for minuter, sa andras
fargen till bl&. Andra vérdet till aktuell minut genom att trycka pa
knapparna (+) och (-).

6. Upprepa denna process for att stélla in manad, dag och ar.

3. Valj ikonen med bocksymbolen for att bekréfta ditt val av region.

2.7. Stilla in datum och tid MM/DD/YYYY 12HR @ YYYY-MM-DD 24 HR
1. Darefter visas skarmen for tid och datum: |
: 15 120 25 |- 11 |- 2
@ VIM/DD/YYYY 12 HR YYYY-MM-DD 24 HR +
10:15@11/2/2025

7. Valj ikonen med bocksymbolen for att bekréafta installningarna for
r l | datum och tid.

X v




2.8. Synkronisera andningshandtaget

1.

Du maste synkronisera ditt andningshandtag med NIOX PRO®-
instrumentet. Detta ar viktigt for att instrumentet ska kunna berédkna
handtagets livslangd.

Valj instéllningsikonen pa startskarmen: o

Valj ikonen for aterstélining av andningshandtag O
i det 6vre hogra hornet av installningsskdarmen:

10:15am  11/02/2025

3 ‘@ | =

Vélj hoger sida av skarmen for att starta synkroniseringen av
andningshandtaget.

[EIY A= =]

900

12/10/2025

V&lj bocksymbolen langst ned pa skarmen for instruktionerna for
andningshandtaget.

Obs: Du behdver inte félja instruktionerna pa skarmen under den
forsta installationen.

10:15am  11/02/2025 )

&
=
)

Obs: Efter en lyckad synkronisering visas skarmen for aterstélining av
andningshandtaget, dér ett andningshandtag med 1 000 aterstaende
matningar och ett utgdngsdatum som &r instéllt pa ett ar fran dagens

datum visas.

Obs: Du behoéver bara synkronisera ett andningshandtag nar det
byts ut eller vid den forsta installationen av ett nytt instrument.

For att aterga till startskarmen trycker du pa bakatknappen:

Bakatknappen finns langst upp till vdnster pa skarmen.



3. Anvanda NIOX PRO®

3.1. Starta instrumentet 3.3. Ange patient-ID (valfritt)

1 Om NIOX PRO® &r i standby-lage trycker du bara pa strombrytaren
for att aktivera och véacka instrumentet. Om instrumentet &r avstangt
haller du strombrytaren intryckt i nagra sekunder.

Om patient-ID anvands maste det anges fore varje métning, dven om det &r
samma patient. Lokala bestdmmelser om sekretess for patientinformation
maste beaktas nér unika patientidentifierare anvands.

3.2. Forbered andningshandtaget 1. Vélj knappen Patient-ID léngst ned pé startskarmen:

1 Vrid moturs och lyft andningshandtaget fran handtagshallaren.

2.  Fast ett nytt patientfilter pa andningshandtaget. Se till att vrida
patientfiltret medurs tills det klickar pa plats. 2. Ange upp till 12 tecken (bokstéver eller siffror).

Obs:
Forvara patientfiltren i

originalférpackningen fére anvandning.

Anvénd INTE vassa féremal for att 6ppna PERSON12
patientfilterférpackningen.
Ror INTE vid filtermembranet.

Patierltfiltren ska anvandas omedelbart n n n n n n n @
efter 6ppnandet.

VIKTIGT: Oppna filterférpackningen férsiktigt. Undvik vassa kanter. m B n n n n
3. Placera handtaget horisontellt pa handtagshallaren. u n n n
(B nfm] -

‘ 3. Valj knappen med bocksymbolen for att bekréfta inmatningen eller

knappen med krysset for att avbryta.

10:15am  11/02/2025

Obs: Du kan radera tecken med backspace-knappen léangst upp till
hoger pa tangentbordet.



3.4. Vélj animation

1 V&lj en animation pa startskarmen genom att trycka pa vanster- och
hogerpilarna (markerade med réda cirklar nedan).

10:15am  11/02/2025

67

11/20/2026

900

11/20/2026

Nar du vaxlar mellan animationer andras bakgrunden.

2. Nardu &r redo trycker du pa startknappen }
for att starta testet:

3.5. Vdlj testlage for barn eller vuxna

NIOX PRO® kan anvandas med tva olika utandningstider, 10 sekunder och

6 sekunder. 10 sekundersmatning &r det rekommenderade ldget. For barn

som inte kan utféra matningen pa 10 sekunder &r 6 sekundersmétning ett

alternativ.

1 Byt till 6 sekundersmétning genom att vélja 2
barnikonen langst ned till vanster /l\

pa startskarmen.

Vuxen Barn

2. Animationsvalsfonstret andras for att visa att 6 sekunderslaget har
aktiverats.

10:15am  11/02/2025

67

11/20/2026

900

11/20/2026

3. Nérdu ar redo, tryck pa startknappen €:
for att starta matningen:

Obs: Instrumentet atergar alltid till 10s méatlage.

Kontrollera att instrumentet &r i 6nskat lage innan du startar varje
matning.



3.6. Demonstrationslage

1. Pa startskarmen anvander du vénster- och hégerpilarna for att valja
den animation som du vill demonstrera.

2. Tryck pa demoikonen, som finns langst upp till hoger i fonstret for val
av animation, for att starta demonstrationen.

10:15am  11/02/2025

67

11/20/2026

900

11/20/2026

3. Demonstrera varje steg i animationsprocessen for patienten genom
att spela upp videon och sedan trycka pa nasta-pilen langst upp till
hoger.

4. Nér du &r klar trycker du pa kryssikonen langst upp till vénster for att
aterga till startskarmen.

3.7. Mata FeNO

Dessa ar de steg som du maste be anvandaren att folja.

1. Andas ut sa mycket luft du kan for att tomma lungorna.

2.  Satt patientfiltret tatt mot Iapparna och se till att ingen Iuft kan lacka ut.

14

3. Andas in djupt genom patientfiltret — fyll lungorna helt.

4. Andas ut langsamt genom filtret i 10 sekunder (eller 6 sekunder,

beroende pa matningsléage).
5. Tryck pa startknappen } nar du ar redo att utféra méatningen.
3.8. FeNO-animationer
Varje FeNO-animation beskrivs i detalj pa de féljande sidorna (sidorna

15-17). Exemplen inkluderar animationerna samt information om hur man
stottar patienten under matningen.

Foredrar du videoinnehall?

Titta pa vara instruktionsvideor for NIOX PRO® for
att lara dig mer om varje animation.

Titta pa NIOX PRO®-
animationsvideon

niox.com/animations/




FeNO-mataranimation

Steg 1

Nar patienten andas in genom
andningshandtaget fylls den lilla
svarta cirkeln i mitten av mataren
med vitt.

FeNO-molnanimation

Steg 1

Nar patienten andas in genom
andningshandtaget kommer solen
att ga upp och de gra molnen att
forsvinna.

Steg 2

Nar den mittersta cirkeln har fyllts
med vitt, be patienten att borja andas
ut och halla ett jamt tryck sa att nalen
forblir i det gréna omradet.

Nar solen &r uppe pa himlen och

de grad molnen har férsvunnit, be
patienten att bérja andas ut och halla
ett jamnt tryck for att halla molnet

mellan de 6vre och nedre vita linjerna

pa skarmen.

Steg 3

Be patienten att fortsatta andas

ut under hela testet, inklusive att
korrigera utandningstrycket om

det ligger utanfor intervallet, vilket
indikeras av nalen i de réda zonerna.

Steg 3

Be patienten att fortsatta andas

ut under hela testet, inklusive att
korrigera utandningstrycket om

det ligger utanfor intervallet, vilket
indikeras av att molnet ligger under
eller 6ver de vita linjerna.

Steg 4

Nar testet ar klart kommer matarens
nedrakning att visa "0” och en signal
kommer att ljuda. Vénta pa resultatet.

Nar testet ar klart kommer
molnraknaren att visa "0” och en
signal kommer att ljuda. Vanta pa
resultatet.



FeNO-valpanimation

Steg 1

Nar patienten andas in genom
andningshandtaget stiger solen upp
pa himlen.

FeNO-raketanimation

Steg 1

N&r patienten andas in genom
andningshandtaget stiger satelliten
till toppen av skarmen.

Na&r solen &r uppe pa himlen, be
patienten att borja andas ut och halla
ett jamt tryck sa att hunden halls
mellan de 6vre och nedre vita linjerna
pa skdrmen néar hunden rér sig over
skarmen.

Steg 2

Nér satelliten nar toppen av skarmen,
instruera patienten att borja andas ut

och halla ett jamt tryck sa att raketen

halls mellan de 6vre och nedre ljusbla
linjerna pa skarmen medan raketen

ror sig over skarmen.

K@J
Be patienten att fortsatta andas Nar testet ar klart kommer hunden att
ut under hela testet, inklusive att befinna sig pa héger sida av skarmen
korrigera andningtrycket om det och en klocka kommer att ringa.
ligger utanfor intervallet, vilket Véanta pa resultatet.

indikeras av att hunden befinner sig
under eller dver de vita linjerna.

Steg 3 Steg 4

>

Be patienten att fortsatta andas Na&r testet ar klart kommer raketen att
ut under hela testet, inklusive att befinna sig pa hoger sida av skdrmen
korrigera andningstrycket om det och en signal kommer att ljuda. Vénta
ligger utanfor intervallet, vilket pa resultatet.

indikeras av att raketen befinner sig
under eller 6ver de ljusbla linjerna.



Anvandning av FeNO-mé&taranimation
Om anvandaren andas ut utanfor gransen kommer nalen att synas utanfor
det grona omradets gréns.

(=) (1) (=)

For svagt tryck

Korrekt tryck For starkt tryck

Anvandning av FeNO-molnanimation
Om anvandaren andas ut utanfér gransen kommer molnet att se upprort ut
med tarar och befinna sig utanfér de horisontella vita linjerna.

For svagt tryck

Korrekt tryck

For starkt tryck

Anvandning av FeNO-valpanimation
Om anvandaren andas ut utanfor gransen kommer valpen att se upprord ut
med tarar och befinna sig utanfér de horisontella vita linjerna.

)

b8

4
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For svagt tryck

Korrekt tryck For starkt tryck

Anvénd FeNO-raketanimation
Om anvandaren andas ut utanfor gransen kommer raketen att se upprord
ut med tarar och befinna sig utanfor de horisontella vita linjerna.

D =

For svagt tryck

Korrekt tryck For starkt tryck

VIKTIGT: Se till att patienten inte andas in eller andas ut genom
patientfiltret under matningsanalysen.

Se nésta sida for skdarmbilder pa lyckade och misslyckade matningar.



3.9. Skarmbilder for misslyckade matningar:

Nedan féljer de vanligaste koderna for skarmbilder for misslyckade
matningar. En omfattande lista Gver alla méjliga atgardskoder finns i
avsnitt 6.2 (sidan 28). Ovanfor koden visas FeNO Action QR-koden. Om du
skannar den far du en forklaring till vad som hander i instrumentet.

A10: Patienten andades ut for kraftigt.

Olrsric] Tryck p& bocksymbolem och uppmana
E“Ei Tt patienten att andas ut med mindre kraft

under matningen.
A10 v
niox.com/actions/a10

A11: Patienten andades ut for svagt
eller andades inte ut under hela den

Olrsric] valda tiden. Tryck p& bocksymbolen
E“Ei it och uppmana patienten att andas ut

med mer kraft under matningen och

A11 .
niox.com/actions/a11 \/ under hela tiden.

’»)@D\

A12: Patienten andades inte ut.

EEE Tryck pa bocksymbolen och uppmana
e ! 5 patienten att borja andas ut efter
== inandningen.

A12 v
niox.com/actions/a12

3.10. Skarmbild for lyckad matning:

Denna skarm visar att matningen har
slutforts. Instrumentet berdknar nu
resultatet.

Lat patientfiltret vara pa och
placera handtaget som visas pa
handtagshallaren.

1 Na&r analysen ar klar visas resultatet pa skarmen.

1015 am 110272025 am

25 ppb

#12345

2. Matningsvarningar visas tillsammans med matresultatet. Dessa visas
endast om nagot av féljande villkor ar uppfylit:

Andningshandtaget har gatt ut: %‘

Luftfuktigheten ligger utanfor specificationen: ﬁ
Rumstemperaturen ligger utanfor specificationen @*"
Kvalitetskontrollmatningenhar inte utforts (endast USA): QC !

3. Tabort och kassera patientfiltret innan du vrider tillbaka handtaget i
handtagshallaren for forvaring.

3.11. Nasal (nNO) matning

NIOX PRO® kan aven utfora matningar av nasal kvaveoxid (nNO) nar

den anvands tillsammans med lampliga tillbehor for provtagning via
nasan. Ett sérskilt NIOX® Nasal Kit maste kdpas separat for att mojliggéra
nasalmatningar. Funktionen fér nasalmatningar maste aktiveras pa
instrumentet fére anvandning.

Matning av nNO i den aspirerade luften fran nashalan. anvdnds vanligtvis
som ett komplement vid bedémningen av tillstand som primér ciliar
dyskinesi (PCD), i enlighet med kliniska riktlinjer.

For detaljerade instruktioner, installationskrav och métnings genomférande
hanvisar vi till anvandarhandboken for nasal matning (referensnummer
002906). Fér information om hur du laser upp och aktiverar
nasalfunktionen, vanligen kontakta din NIOX®-representant.



4. Viktig information

41. Innan du anvander NIOX PRO®

NIOX PRO® far endast anvdndas enligt anvisningarna i denna
bruksanvisning av utbildad vardpersonal. Utbildad status uppnas forst
efter noggrann lasning av denna bruksanvisning. Las igenom hela
bruksanvisningen och se till att du forstar sdkerhetsinformationen
fullsténdigt.

Symbol Be

VARNING Indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
dodsfall eller allvarliga skador.

VIKTIGT Indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan skada en
produkt eller ett system, orsaka forlust av data eller skada verksamheten..

Obs: Varnar lasaren om viktig information om korrekt anvéndning av produkten,
anvandarforvantningar, felsituationer och atgarder.

4.2. Om denna manual

Programvaruversionsnumret som &r installerat i instrumentet kan

hittas genom att visa instéliningarna. For instruktioner om hur du visar
programvaruversionsnumret som &r installerat i instrumentet, se avsnitt
5.6.6. Visa instrument-information.

Informationen i detta dokument kan komma att &ndras. Andringar kommer
att goras av NIOX® nar de uppstar. Anvandarhandboken innehaller
instruktioner om hur man anvander NIOX PRO®. Den innehaller numrerade
steg-for-steg-instruktioner med skdrmbilder och illustrationer. Val inom
stegen visas med punktlistor.

Det finns en separat bruksanvisning (002906) som beskriver NIOX PRO®:s
nasal funktioner.

4.3. Uppfylida direktiv

NIOX PRO® &r RoHS-kompatibel.

4.4. Ansvarig tillverkare och kontaktuppgifter
Postadress:

NIOX AB BesoOksadress:

P.O. Box 3006 Hansellisgatan 13
SE-750 03 Uppsala, SE-754 50 Uppsala,
Sweden Sweden

Www.niox.com

4.5. Varningar
NIOX PRO®:

. VARNING: Anvénd inte alkoholhaltiga @&mnen pa eller i narheten
av NIOX PRO®-instrumentet. Detta géller &ven rengdringsmedel
som anvéands for att rengdra anlédggningen eller annan utrustning
i omradet, samt alkoholservetter eller sprayer som anvédnds pa
patienter.

. VARNING: Anvénd inte NIOX PRO®i narheten av omraden dar flyktiga
amnen, som organiska vétskor eller desinfektionsmedel, anvénds. Var
sérskilt uppmarksam pa aerosoler och desinfektionsbad, antingen
oppna karl eller ultraljudsbad. Anvénd inte instrumentet i ndrheten av
latt-antandliga gaser eller vatskor.

. VARNING: NIOX PRO® kan anvdndas med tva olika utandningstider,
10 sekunder och 6 sekunder. Felaktig anvéndning av
6-sekundersmatning kan resultera i felaktigt ldga FeNO-varden, vilket
kan leda till felaktiga kliniska beslut.

. VARNING: Ingen modifiering eller demontering av NIOX PRO®-
instrumentet, handtaget eller sensorn &r tillaten.

. VARNING: Anvéand inte ett skadat NIOX PRO®-instrument eller
skadade komponenter. Kontrollera fore varje méatning att NIOX PRO®
fungerar korrekt, inte &r skadad och att normala driftsférhallanden &r
uppfyllda (se avsnitt 8.6, sidan 29).
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VIKTIGT: Detta instrument far inte repareras av anvandaren. Oppna inte
instrumentet férutom for att byta sensor eller batteri enligt anvisningar-
na i denna bruksanvisning.

VIKTIGT: Forsok aldrig byta sensor eller batteri medan
instrumentet &r i drift.

VIKTIGT: Tappa inte instrumentet och utséatt det inte for kraftiga stotar.

VIKTIGT: Hall instrumentet, sensorn och tillbehéren borta fran vatten. Se
till att ingen vatska spills eller droppar pa instrumentet,
sensorn eller tillbehéren.

VIKTIGT: NIOX PRO® ska inte anvdndas i narheten av eller
staplas tillsammans med annan elektronisk utrustning.

VIKTIGT: Se till att ljuset i rummet inte &r for starkt sa att skdrmen ar
lasbar.

VIKTIGT: Torka inte instrumentet i mikrovagsugn.

VIKTIGT: Sterilisera inte instrumentet eller tillbehdren. Detta géller &ven
UV-sterilisering eller andra metoder.

VIKTIGT: NIOX PRO® ska endast anvédndas av vardpersonal. Anvdnd
NIOX PRO® enligt anvisningarna i denna bruksanvisning. NIOX® tar
inget ansvar for skadad utrustning eller felaktiga resultat om
utrustningen inte hanteras enligt denna bruksanvisning

VIKTIGT: Né&r du véljer tillbehor till din NIOX PRO®-produkt, tank pa att
tillbehdr som inte rekommenderas av NIOX® kan leda till férsamrad
prestanda, skador pa din NIOX PRO®-produkt, brand, elstotar,
personskador eller skador pa annan egendom. Produktgarantin

tacker inte produktfel eller skador som uppstar till foljd av anvandning
av icke-godkéanda tillbehdr. NIOX® tar inget ansvar for hdlso- och
sakerhetsproblem eller andra problem som orsakas av anvandning

av tillbehdr som inte &r godkdnda av NIOX®. Anvand endast den
medféljande natverksadaptern. Dra i stickproppen, inte i sladden for att
koppla ur NIOX PRO® fran eluttaget.

NIOX®-sensor:
. VARNING: Rér inte och rengdr inte det vita sensormembranet.

. VARNING: Efter att en ny sensor har satts in rekommenderas det att
vénta i tre timmar innan en matning utfors.

. VARNING: NIOX®-sensorn innehaller kemikalier som kan vara skadliga
om de svaéljs.

. VARNING: Var forsiktig ndr du 6ppnar sensorns férpackning. Insidan av
6ppningen kan ha vassa kanter.

NIOX®-patientfilter:

. VARNING: Patientfilter &r endast avsedda for engangsbruk. Anvand
alltid ett nytt patientfilter till varje patient. Anvéndning pa flera olika
patienter kan 6ka risken fér korskontaminering eller infektionsspridning.
Samma filter kan ateranvandas pa en patient vid flera métningar under
samma besok.

. VARNING: Patientfilter ska anvdandas omedelbart efter dppnandet och
inte efter utgangsdatumet.

NIOX®-andningshandtag:
. VIKTIGT: Andningshandtaget far inte anvandas efter utgdngsdatumet.

. VIKTIGT: Anvand endast andningshandtag som levereras av NIOX®.

. VIKTIGT: Modifiera inte handtagets slang.

Avfallshantering:

. VARNING: NIOX PRO® och NO-skrubbern i andningshandtaget
innehaller kaliumpermanganat. Anvanda eller utgangna instrument och
andningshandtag ska kasseras som farligt avfall i enlighet med lokala
avfallsbestémmelser.

@ VARNING: Varm inte upp eller kasta instrumentet eller sensorn i eld.

Se avsnitt 5.4 (sidan 26) Avfallshantering av instrument och tillbehér.



4.6. Avsedd anvandning

NIOX PRO® mater kvaveoxid i manniskans utandningsluft (fraktionerad
utandad kvaveoxid, FeNO) och nasal kvaveoxid (nNO) i den aspirerade
luften fran nashalan. NIOX PRO® ar endast avsedd att anvandas som ett in
vitro-diagnostiskt instrument (IVD) och ar avsedd for patientndra matning.

FeNO

FeNO okar vid vissa inflammatoriska processer i luftvdgarna och minskar
vid behandling med antiinflammatoriska lakemedel. FeNO-matning med
NIOX PRO® &r kvantitativ, icke-invasiv, enkel, saker och anvands som en del
av bedomningen och 6vervakningen av patienter med tillstand relaterade
till inflammation i luftvdgarna. NIOX PRO® ar lamplig for FeNO-matningar pa
patienter som ar 4 ar eller &ldre.

Eftersom matningen kraver patientens medverkan kan vissa barn under
7 &r behova extra vagledning och uppmuntran. NIOX PRO® ska anvandas
enligt anvisningarna i NIOX PRO®-anvandarhandboken.

NIOX PRO® for FeENO-métning kan anvandas med tva olika utandningstider,
10 sekunder och 6 sekunder. 10-sekundersprovet ar det foredragna laget.
For barn som inte kan utfora 10-sekundersprovet ar 6-sekundersprovet ett
alternativ. 6-sekundersprovet ska anvandas med forsiktighet hos patienter
over 10 ar. Det ska inte anvandas hos vuxna patienter.

nNO

Nasal kvaveoxid har visat sig vara minskad hos patienter med primar ciliar
dyskinesi (PCD). Matning av nNO &r ett screeningverktyg som kan hjalpa
till att identifiera fall av PCD enligt ERS-riktlinjernal. Matning av nNO med
NIOX PRO® Nasal Measurement Mode &r icke-invasiv, enkel, sdker och
repeterbar hos patienter over 5 ar nar den utférs enligt anvéandarhand-
boken for NIOX PRO® Nasal Measurement Mode. Missténkta fall av PCD
efter screening med nNO bor bekréftas enligt publicerade rekommenda-
tioner for diagnos och behandling av PCD.

1. Beydon N et al. Nasal nitric oxide measurement in children for the diagnosis of primary ciliary dyskinesia: European
Respiratory Society technical standard. European Respiratory Journal. 2023;61(4).

4.7. Funktionsprinciper

NIOX PRO® &r ett litet, barbart system for icke-invasiv, kvantitativ matning
av andelen kvaveoxid (NO) i utandningsluft (FeNO), en markor for
luftvagsinflammation, och Nasal kvéveoxid (NNO) i luft som aspireras fran
nashalan som ett screening-verktyg for hjalp vid identifiering av Primar
Ciliar Dyskinesi.

NIOX PRO® &r ett handburet instrument som innefattar ett provtagnings-
och gaskonditioneringssystem och ett anvandargranssnitt (MMI).
Anvandaren guidas genom andningsmanodvern med hjalp av den inbyggda
pekskdarmen genom anvandning av ett interaktivt MMI. Ventilerna och
pumparna i instrumentet styrs automatiskt for korrekt hantering av det
inhalerade provet via instrumentets elektronik och mjukvaruprogram.
Filtrering av inhalerad luft eliminerar kontaminering fran NO-nivaer i
omgivningen.

En inbyggd flodeskontroll haller utandningen pa 50 ml/s s& att den &r
standardiserad for alla patienter. Resultaten bearbetas med hjélp av
specialprogramvara och uttrycks som kvaveoxidkoncentration i miljarddelar
(Ppb).

Varje NIOX®-sensor kalibreras individuellt under tillverkningen. Sensorn
behaller sin kalibrering under hela sin livsléngd, ingen ytterligare
kalibrering beh6vs av anvéndaren. Instrumentet kréver inget underhall eller
schemalagd service.

Det finns internationella och landspecifika riktlinjer for tolkning av
resultaten. For FeNO &ar de mest anvanda riktlinjerna American Thoracic
Society: Dweik RA, Boggs PB, Erzurum SC, et al. Interpretation of exhaled
nitric oxide levels (FeNO) for clinical applications: an official ATS clinical
practice guideline, 2011. Am J Respir Crit Care Med. 2011; 184: 602-615.

NIOX PRO®-instrumentet ar avsedd for inomhusbruk. Den ar avsedd att
anvéandas i vardinrattningar sdsom vardcentraler och Kkliniker. Den &r inte
avsedd att anvédndas i fordon sdsom ambulanser.

Patienten &r i kontakt med instrumentet genom att halla handtaget i handen
och andas in/andas ut genom patientfiltret som &r i kontakt med munnen.
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5. Forebyggande underhall

5.41. Allméant underhall

| foljande avsnitt beskrivs atgarder for férebyggande underhall. Férsok
INTE reparera instrumentet sjélv. Alla forsék kommer att géra garantin
ogiltig och prestanda enligt specifikationerna kan inte garanteras.

VARNING:
Anvandning av alkoholhaltiga @mnen i narheten
av NIOX PRO®-instrumentet kan orsaka felaktiga
matresultat.

Rengor INTE instrumentet och hantera den inte
med alkohol eller ndgon spray eller vatservett som
innehaller alkohol!

Anvand inte alkoholhaltiga @mnen pa eller i ndrheten
av NIOX PRO®-instrumentet. Detta inkluderar alla
rengoringsmedel som anvands for att rengora
anlaggningen eller annan utrustning i omradet,

samt alkoholservetter eller sprayer som anvands pa
patienter.

5.1.2. Rengoring av NIOX PRO®

Rengdr instrumentet med en trasa fuktad med vatten eller en mild
tvallosning, eller en NIOX®-godkand rengdringsservett. Besok
NIOX®-Support Hub for en lista dver rengdringsservetter som kan
anvéndas pa NIOX PRO®. Besok niox.com/support och sék efter rengdring.
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5.1.3. Rengodring av NIOX®-andningshandtaget

Rengdr andningshandtaget med en trasa fuktad med vatten eller en mild
tvallosning, eller en NIOX®-godkand rengéringsduk. Besdk NIOX® Support
Hub fér en uppdaterad lista 6ver rengéringsdukar som kan anvéandas pa
NIOX PRO®. Bestk niox.com/support och sk efter rengéring.

Obs: Andningshandtaget och patientfiltret &r inte avsedda for sterilisering.
VARNINGAR!

. Instrumentet och andningshandtaget far inte rengéras med aerosoler.

. Anvand inte desinfektionsmedel eller vatservetter som innehaller
alkohol, eftersom dessa kan skada sensorn och instrumentet
permanent.

. Patientfilter &r avsedda for engangsbruk. Anvénd alltid ett nytt
patientfilter for varje patient. Ateranvéndning mellan patienter kan oka
risken for korskontaminering eller infektionsspridning.

5.1.4. Forebyggande inspektioner.

Innan varje métning ska du kontrollera att NIOX PRO® fungerar korrekt, inte
ar skadad och att normala driftsférhallanden &r uppfyllda (se avsnitt 8.6 —
sida 39).

Om nagon del saknas eller &r skadad, kontakta din lokala NIOX®-
representant eller besok NIOX® Support Hub.



5.2. Byta andningshandtag, sensor och batteri

| féljande avsnitt beskrivs hur du byter ut NIOX®-forbrukningsartiklar.

5.2.1. Byta andningshandtag.

Andningshandtaget innehaller en NO-skrubber som kan anvandas
fér 1000 métningar eller ett ar, beroende pa vilket som intraffar forst.
Informationsrutan pa instrumentets startskarm meddelar dig nér ditt
andningshandtag har gatt ut:

10:15am  11/02/2025

67

11/20/2026

900

11/20/2026

Andningshandtagets status visas i rutan for andningshandtaget. Den visas
som gron, gul eller rod, beroende pa handtagets status:

900 90 0
11/20/2025 11/20/2025 11/20/2025

Gront betyder att handtagets status ar god. Gult betyder att det snart maste
bytas ut. Rott betyder att det maste bytas ut omedelbart.

Gor foljande for att byta andningshandtaget:

1.

2.

Placera instrumentet pa en plan yta och koppla ur natadaptern.

Ta bort det gamla handtaget genom att trycka in den yttre ringen pa

handtagets slangport och dra sedan forsiktigt ut handtagets slang for

att undvika skador pa instrumentet.

Kassera det gamla andningshandtaget.

VIKTIGT: Andningshandtaget innehaller kaliumpermanganat och ska
kasseras som farligt avfall i enlighet med lokala avfallsbestammelser.

Anvéand INTE ett utgadnget andningshandtag med NIOX PRO®.

Fast ett nytt andningshandtag pa instrumentet genom att trycka in
slangen i den cirkelformade slangporten tills triangeln inte langre

7

Tryck sedan pa installningsikonen: O

O
Foljt av knappen for byte av andningshandtag: %
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Detta 6ppnar skdrmen for att synkronizsera andningshandtaget:

d
Tryck pa knappen till hoger for att synkronisera andningshandtaget.
Da visas foljande skarm:

10:15am  11/02/2025 {

10:15am  11/02/2025

900

12/10/2025

[ X v__]

Valj ikonen med bocksymbolen langst ned till hdger for att bekréfta att
du har gjort andringen.

5.2.2. Byt NIOX®-sensor.

NIOX®-sensorn innehaller kemikalier och komponenter som har begransad
livslangd. For att sékerstalla noggrannhet och reproducerbarhet upphor
NIOX®-sensorer att fungera efter att antalet matningar har forbrukats eller
efter ett ar, beroende pa vilket som intraffar forst. Informationsrutan pa
instrumentets startskarm meddelar dig nér sensorn har gatt ut:

10:15am  11/02/2025

67

11/20/2026

900

11/20/2026
ﬁi 12045
=12 1172012026

_{ EEENESICIES

Sensorns status visas i sensorrutan. Den visas som gron, gul eller rod,
beroende pa sensorns status:

67 20 % 0
11/02/2026 11/02/2026 11/02/2026

Gron betyder att sensorns status ar god Gul betyder att byte snart kravs.
R&6d betyder att byte kravs omedelbart.

For att byta sensorn, folj stegen pa nasta sida.



Stang av instrumentet genom att halla ned strombrytaren tills skarmen
och den gréna lampan slocknar. Se ocksa till att instrumentet &r
urkopplad.

Placera instrumentet forsiktigt med skdrmen nedat pa en plan och ren
yta, skruva sedan loss och ta bort luckan till facket.

o

Vrid det orangea vredet moturs tills den lases upp.

Y))
N_ ]

Ta bort den gamla sensorn genom att lyfta ut den ur instrumentet.
Den gamla sensorn kan atervinnas som elavfall. Folj dina lokala
atervinningsriktlinjer for atervinning av NIOX®-sensorn.

Oppna den nya sensorburken.

VIKTIGT: Oppna sensorburken férsiktigt. Insidan av dppningen kan ha
vassa kanter.

Oppna sensorns forpackning.

7.  WARNING: Ror inte och rengdr inte sensorns vita membran.
VIKTIGT: Sensorn ska endast forvaras i sin o6ppnade
originalférpackning eller installeras i ett NIOX PRO®-instrument.

8.  Sattisensorn och vrid vredet medurs tills den lases.

AB@

9.  Satt tillbaka locket och dra at skruven med en skruvmejsel.

VIKTIGT: Se till att det inte finns nagra frimmande foremal eller
partiklar i sensorfacket innan du sténger det.

10. Stall instrumentet i stdende lage igen och sla pa instrumentet genom

att halla ned strombrytaren tills skdrmen ténds.

VARNING: Efter att du har satt i en ny sensor rekommenderas det
att du vantar i tre timmar innan du utfér en matning.
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5.2.3. Byt batteri

Om det uppladdningsbara batteriet inte langre laddas ordentligt eller
behover laddas oftare an normalt maste det bytas ut. Obs: Endast
uppladdningsbara batterier fran NIOX® far anvandas. (Typ nr REO04B-SCA,
artikelnr 20-1150)

Batteriet installeras i facket pa instrumentets baksida.
1. Stang av instrumentet genom att halla ned strombrytaren tills skarmen
och den gréna lampan slocknar. Se ocksa till att instrumentet &r

urkopplad.

2. Placera instrumentet forsiktigt med skarmen nedat pa en plan och ren
yta, skruva sedan loss och ta bort locket.

3. Tabort det gamla batteriet och séatt sedan i det nya batteriet. Installera
batteriet sa att kontakt skapas mellan batteriet och instrumentet.

4.  Satt tillbaka locket och dra at skruven med en skruvmejsel.

VIKTIGT: Anvanda batterier ska atervinnas enligt det lokala
atervinningsprogrammet for uppladdningsbara batterier.
VIKTIGT:: Ror inte batteripolerna.

VIKTIGT:: Se till att det inte finns nagra frammande foremal eller
partiklar i sensorutrymmet innan du sténger det.
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5.3. Driftstid

5.3.1. NIOX PRO®-instrumentet

Maximalt sex ar fran forsta anvandningen eller 15 000 matningar, beroende
pa vilket som intraffar forst.

Anvéndaren infomeras om utgangsparametrarna via instrumentets skarm.
Det &r inte mojligt att utfora ytterligare matningar efter utgangsdatumet,
men lagrad méatdata kan fortfarande hamtas.

5.3.2. NIOX®-sensorn

Livslangden ar maximalt 12 manader efter att forpackningen 6ppnats och
sensorn installerats i NIOX PRO®, eller till utgangsdatumet som anges pa
sensorn, beroende pa vilket som intraffar forst.

Sensorn upphdr att fungera efter att det férprogrammerade antalet
matningar har forbrukats, eller efter ett ar (beroende pa vilket som intraffar
forst). Nar mindre &n 10 % av antalet matningar aterstar, eller mindre &n tva
veckors anvandning aterstar, visas ett meddelande pa displayen.

5.3.3. NIOX®-patientfilter

Hallbarhetstiden for NIOX®-patientfilter i o6ppnad originalférpackning &r tre
ar fran tillverkningsdatum.

NIOX®-patientfiltret maste bytas ut for varje patient. Ateranv‘andning mellan
patienter kan 6ka risken for korskontaminering eller infektionsspridning.
Samma filter kan ateranvandas for en patient vid flera forsok under samma
session.

5.4. Avfallshantering av instrument och tillbehor

VARNING: NIOX PRO® och andningshandtaget innehaller
kaliumpermanganat. Anvanda eller utgdngna instrument och
andningshandtag ska kasseras som farligt avfall i enlighet med lokala
avfallsbestammelser.



Anvénda eller utgangna sensorer ska atervinnas enligt det lokala
atervinningsprogrammet for elektronisk utrustning.

Anvénda batterier ska atervinnas enligt det lokala atervinningsprogrammet
for uppladdningsbara batterier.

Anvénda patientfilter ska atervinnas enligt det lokala
atervinningsprogrammet for biologiskt farligt avfall.

Obs: Férutom det utbytbara och uppladdningsbara batteriet finns det ett
reservbatteri av litiummangandioxid (LiMnO,) inuti instrumentet.
Obs: Sensorn innehdller ett silveroxidbatteri och ett LiMnO,-batteri.

NIOX PRO® uppfyller RoHS-kraven.

5.5. Returforsandelser

For returforséndelser, kontakta din lokala NIOX®-representant.

Upptack mer online!

NIOX® Support Hub ar en digital sjalvhjalpsguide
som gor det annu enklare att ta hand om din
NIOX PRO®!

Besok niox.com/support for att fa tillgang till den
idag eller skanna QR-koden nedan:

EEE

ol Fa tillgang till den digitala
NIOX® Support Huben idag

=]
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6. Felsokning

6.1. NIOX® Support Hub.

NIOX® Support Hub &r ett digitalt onlineverktyg som gér det mojligt for dig
att snabbt upptéacka och sjalv I6sa vanliga problem med ditt instrument.
Support Hub &r integrerat direkt i NIOX PRO®. N&r instrumentet kréaver att
du vidtar en atgéard visas en QR-kod som tar dig direkt till informationen om
den specifika atgédrden. Det finns ocksa en kort webbadress som goér det
enkelt att skriva in direkt i din webbl&dsare. Har &r ett exempel pa en atgard
i instrumentet:

10:15am  11/02/2025

67
E b E 11/20/2026

E’%&T}m-p i
“E'a’l"'i“ 900

11/20/2026

A25

ﬁ] 12045
niox.com/actions/a25 L2 112072026

Ovanstaende exempel géller dtgardskod A25. QR-koden visas tillsammans
med webbadressen. | det hér fallet kan du anvanda kameran pa din
mobiltelefon for att 6ppna ldnken direkt pa din mobil. Du kan ocksa skriva
in webbadressen i din webblédsare. Denna QR-kod och lénk tar dig direkt till
den relevanta supportartikeln pa NIOX® Support Hub.

Artiklarna pa Support Hub innehaller ocksa kontaktinformation till NIOX®
teknisk support, engagerande sjalvhjalpsvideor och vanliga steg for att
aterga till FeNO-métning.
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NIOX® Support Hub innehaller ocksa en online-sokfunktion. Har kan du
enkelt soka efter den tvasiffriga A-koden for att hitta artikeln som férklarar
vad som hander och dina néasta steg. | det har exemplet skulle du behdva
soka efter A25 i sokfunktionen for att fa tillgang till ratt information.

Vi har byggt NIOX® Support Hub for att gora felsokning enklare an
nagonsin! Besok bara niox.com/support for att fa tillgang till den.

Om du behdver hjdlp med NIOX® Support Hub ar du valkommen att
kontakta digital@niox.com, som kan hjalpa dig eller vidarebefordra din
forfragan till ndgon som kan hjalpa dig.

6.2. Instrumentets atgardskoder.

NIOX PRO® ar utformad for att ge ett exakt och repeterbart resultat. For att
sdkerstalla detta har vi atgardskoder som meddelar anvandaren om nagot
med miljon eller instrumentet inte &r inom specifikation. Detta férhindrar att
instrumentet ger felaktiga resultat, eftersom méatningar endast utférs om
alla forhallanden som kan paverka resultatet ligger inom specifikationen. Vi
kallar detta det intelligenta NIOX®-atgardssystemet.

Nedan finns en lista 6ver alla atgdrds/handelse-koder som kan visas pa
NIOX PRO®-instrumentet:

AO5: Las MMIL. Nar instrumentet &r ansluten till en dator lases
huvudvyknapparna.

AO06: Konfigurationskodfel. Tillhandahalls endast av NIOX® pa
begaran. Den angivna konfigurationskoden &r felaktig. Ange korrekt
konfigurationskod. Om detta fel fortsatter att visas, kontakta NIOX®
tekniska support.

AO08: Batteriproblem. Lag batteriniva eller annat fel. Ladda batteriet och
tryck pa bockmarkeringsknappen nar du ar klar.

A10: For stark utandning. Tryck pa bockmarkeringsknappen och upprepa
matningen med mindre utandningskraft.



A11: F6r svag utandning. Tryck pa bockmarkeringen och upprepa
maétningen med storre utandningskraft.

A12: Matningen misslyckades. Ingen utandning upptéacktes eller
anvandaren andades inte ut inom 15 sekunder efter inandningen. Tryck pa
bocksymbolen. Upprepa matningen och andas ut i instrumentet direkt efter
inandningen.

A13: Analysen avbroéts. Upprepa matningen och andas inte genom
handtaget under analysen.

A21: Matningen misslyckades. Ta bort alla stérningskallor (t.ex. tradldsa
telefoner/mobiltelefoner eller gasutsldppande apparater). Tryck sedan
pa bocksymbolen. N&r instrumentet &r klart fér anvandning, upprepa
matningen. Om problemet kvarstar, starta om instrumentet.

A22: Fel vid atkomst till minnet. Besék NIOX® Support Hub.

A25: Temperatur, luftfuktighet eller baslinje stabiliserades inte inom

30 minuter. Kontrollera att omgivningstemperaturen och den relativa
luftfuktigheten ligger inom specifikationerna. Flytta vid behov instrumentet
till en annan plats och starta om det.

A26: Sjalvtest misslyckades. Instrumentets sjalvtest misslyckades. Starta
om instrumentet. Om atgardskoden kvarstar, besok NIOX® Support Hub.

A27: Internt hardvarufel (ej aterstallbart). Besok NIOX® Support Hub och
kontakta NIOX® teknisk support.

A28: Internt hardvarufel (aterstéllbart). Kontrollera att sensorn, batteriet
och locket &r i ratt lage och se till att slangen inte &r bojd. Starta om
instrumentet nar du ar klar.

A29: Analysfel. Fel vid omgivningsmatning. Tryck pa bocksymbolen och
gor en ny méatning.

A30: Fel i Bluetooth-anslutningen. Kontrollera Bluetooth-anslutningen med
instrumentet. Nar du &r klar trycker du pa bocksymbolen.

A31: Fel i USB-anslutningen. Kontrollera USB-anslutningen med datorn.
Na&r du &r klar trycker du pa bocksymbolen.

A40: Ingen sensor isatt. Satt i sensorn. Se avsnitt 5.2.2 (byte av sensor)
eller avsnitt 3 (initial placering av sensor).

A41: Sensorfel. Ta bort alla storningskallor (t.ex. traddlésa/mobila telefoner
eller gasutslappande apparater). Nar instrumentet &r klart for matning,
upprepa matningen. Om atgardskoden kvarstar, stdng av instrumentet, ta
bort och satt tillbaka sensorn och starta om instrumentet.

A42: Sensorvarning, besok NIOX® Support Hub. Denna varning indikerar
att sensorn snart kan sluta fungera pa grund av batterifel.

AG62: Ett fel har uppstatt i skrubbertestet. Forsok igen eller kontakta NIOX®
tekniska support.

A90: Alla matningar pa instrumentet har anvéants. Det &r fortfarande
mojligt att visa matningar som lagrats i instrumentets minne. Besok NIOX®
Support Hub fér mer information om hur du bestéller ett nytt instrument.

A91: Alla matningar pa sensorn har anvéants. Byt ut sensorn, se avsnitt
5.2.2. Besok NIOX® Support Hub fér mer information om hur du bestéller
en ny sensor.

A92: Instrumentets utgdngsdatum har passerat. Det &r fortfarande majligt
att visa matningar som lagrats i instrumentets minne. Besdk NIOX® Support
Hub for mer information om hur du bestéller ett nytt instrument.

A93: Sensorns utgangsdatum har passerat. Byt ut sensorn, se avsnitt
5.2.2. Besok NIOX® Support Hub fér mer information om hur du bestéller
en ny sensor.

A94: Andningshandtaget har gatt ut. Byt andningshandtag. Se

avsnitt 5.2.1. VIKTIGT: Andningshandtagets NO-skrubber innehaller
kaliumpermanganat och ska kasseras som farligt avfall i enlighet med
lokala avfallsbestammelser. Besok NIOX® Support Hub for mer information
om hur du bestéller ett nytt andningshandtag och om kassering.
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A95: Andningshandtagets utgangsdatum har passerat.

Byt ut handtaget, se avsnitt 5.2.1. Det ar fortfarande majligt att visa
matningar som lagrats i instrumentets minne. Besok NIOX® Support Hub
for mer information om hur du bestéller ett nytt andningshandtag och om
avfallshantering.

A8001: Antalet matningar fér instrumentet haller pa att ta slut.

Bestéll ett nytt instrument. Denna atgard visas nar det aterstar mindre
an 500 matningar. Tryck pa bocksymbolen for att bekréfta. Besok NIOX®
Support Hub fér mer information om hur du bestéller ett nytt instrument.

A8002: Instrumentet &r pa vag att passera utgangsdatum.

Bestéll ett nytt instrument. Denna atgard visas nar det &r mindre an 120
dagar kvar till utgangsdatumet. Tryck pa bocksymbolen for att bekréafta.
Besok NIOX® Support Hub for mer information om hur du bestéller ett nytt
instrument.

A8101: Antalet méatningar for sensorn haller pa att ta slut.

Bestéll en ny sensor. Denna atgérdskod visas nar mindre &n 10 % av
mé&tningarna aterstar. Tryck pa bocksymbolen for att bekréfta. Besok NIOX®
Support Hub fér mer information om hur du bestéller en ny sensor.

A8102: Sensorn haller pa att passera utgangsdatum.

Bestéll en ny sensor. Denna atgérd visas nar det & mindre &n tva veckor
kvar till utgangsdatumet. Tryck pa bocksymbolen for att bekrafta. Besok
NIOX® Support Hub fér mer information om hur du bestéller en ny sensor.

A8201: Antalet matningar for andningshandtaget haller pa att ta slut.
Bestéll ett nytt andningshandtag. Denna atgédrdskod visas nar mindre &n
100 matningar aterstar. Tryck pa bocksymbolen for att bekréafta. Besok
NIOX® Support Hub fér mer information om hur du bestéller ett nytt
andningshandtag.

A8202: Andningshandtaget haller pa att passera utgangsdatum.
Bestéll ett nytt andningshandtag. Denna atgérd visas nér det &r mindre &n

tva veckor kvar till utgangsdatumet. Tryck pa bocksymbolen for att bekréfta.

Besok NIOX® Support Hub for mer information om hur du bestéller ett nytt
andningshandtag.
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Varfor NIOX®-instrument, sensorer och andningshandtag
utgangssdatum?

Pa NIOX® stravar vi efter att leverera FeNO-instument som uppfyller de
hogsta kraven pa noggrannhet och repeterbarhet. For att uppna detta
foljer vi den vetenskap som ligger bakom de specialiserade kemikalier som
gor vara FeNO-instrument sa effektiva. Dessa kemikalier har begrénsad
livslangd. Darfor ar det viktigt att byta ut sensorn, andningshandtaget och
instrumentet for att uppratthalla konsekventa, noggranna och repeterbara
resultat.

Vardpersonal 6ver hela varlden litar pa NIOX® for att fatta valgrundade
behandlingsbeslut. Det ar denna orubbliga noggrannhet och tillforlitlighet
som skapar fortroende for vara instrument. Som foretag &r vi dedikerade
till att ligga i framkant nar det galler tekniska framsteg for att forlanga
instrumentent och komponeneternas livslangd, och nar vi gor positiva
forbattringar &r du den forsta som far veta det.

F6r mer information om atgardskoder och NIOX®-produkter, besok
NIOX® Support Hub.



/. Anvandargranssnitt

7. Startskarm och installningsskarm

| detta avsnitt beskrivs huvudvyn, installningsvyn, menyer och symboler.
Knappar och symboler beskrivs narmare i avsnitt 9 (sidan 41).

7.2. Startskarm

Startskdrmen pa NIOX PRO® ar den forsta skdrmen som visas nar
instrumentet startas och ar aven den centrala menyn for alla instrumentets
funktioner.

10:15am  11/02/2025

67

11/20/2026

900 |

11/20/2026

(A) Statusfalt, (B) Demonstrationsléage, (C) Val av animation, (D) Starta
matning, (E) Element i nedre menyn, (F) Statusrutor.

7.2.. Statusfalt

@ A123145789 10:15am  11/02/2025

Statusfaltet viar aktuellt patient-ID, datum och tid, batteristatus och visar en
Bluetooth®-symbol nér instrumentet ar anslutet.

7.2.2. Nedre knappmeny
Den nedre menyn innehaller snabbatkomstknappar som hjélper dig att
komma igdng med métningen.

(A) Méatlage 10 sekunder/6 sekunder (visas endast nér 6 sekunder &r ett
alternativ, se avsnitt 5.3.3 for mer information), (B) Val av nasalmétning
(visas endast nar nasalmatning ar aktiverat, kontakta din lokala NIOX®-
representant for mer information), (C) Matlage for kvalitetskontroll (krévs i
USA, valfritt i andra l&nder), (D) Inmatning av patient-ID, (E) Instéllningar.

7.2.3. Statussrutor

Statussrutorna later dig se all information om ditt instrument, sensor och
andningshandtag i realtid.

67 L _, (A Sensorinformation, inklusive antal &terstaende
11/20/2026 ver s 2
matningar och sensorns utgangsdatum, (B)
Information om andningshandtaget, inklusive antal
900 aterstdende matningar och andningshandtagets
117202026 I B utgédngsdatum, (C) Instrumentinformation, inklusive
antal aterstdende matningar och instrumentets

5] 12045 _ . utgdngsdatum.
—wm 11/20/2026

Statusrutorna &r ocksa fargkodade. Gront betyder att allt &r i gott skick, gult
betyder att ett byte snart kommer att krdavas och rétt betyder att ett byte
kravs omedelbart.



7.2.4. Val av animation Instéliningsskarmen visar en lista med ikoner som gor det majligt for
anvandaren att andra olika instéllningar i NIOX PRO®-instrumentet. Nedan

Fonstret for val av animation ar enkelt att forsta. féljer en lista Sver vad varje ikon betyder:
") F H Konfigurationsmeny.
3.9 @ Installningar fér datum och tid.
< ’ > ‘))) Volyminstaliningar.
-:+:- Instéliningar for skarmens ljusstyrka.
Synkronisering av andningshandtaget.

Y
» .
Den stora startknappen anvénds for att starta métningen med den valda %‘ Skrubbertest med andningshandtaget.
animationen. Vanster- och hoégerpilarna anvands for att vaxla mellan de fyra
NIOX®-animationerna. lkonen med personen och instrumentet i det 6vre @ Starta omgivningsmatning.
hogra hérnet & demoknappen, som nér den trycks pa visar hur matningen @
utférs med den valda animationen. é Patientmatningslogg.
=

7.3. Installningsvyn Atgardslogg.

Statuslogg.

10:15am  11/02/2025

Realtidsmonitorering

Instéllningar for Bluetooth-anslutning.
Métningslogg for kvalitetskontroll.
Anvéandarlista for kvalitetskontroll.

Métningsinstéllningar for kvalitetskontroll.




7.4. Mata NO i omgivningen
En omgivningsmatning kan begéras av teknisk support under felsdkning.
En omgivningsmaétning raknas som en matning pa NIOX®-sensorn och

instrumentet.

1. Satt dit ett patientfilter pa handtaget.

2. Valjinstallningsknappen i bottenmenyn pa O
startskdarmen.

3. Valj knappen fér omgivningsmatning @
pa instéllningsskarmen.

4.  Tryck pa ustartknappen for att starta méatningen:

10:15am  11/02/2025

5. Forloppsindikatorn visas tills matningen ar klar och resultatet
visas: Omgivningsmatningsvarde (i ppb), matningslage och
matningssekvensnummer.

0]

>300 ppb

#12345

7.5. Andra instéllningar

Alla instéllningar for NIOX PRO® kan &ndras pa instéllningsskdrmen. Du
kommer till installningsskdrmen genom att trycka pa instéllningsknappen i
den nedre menyn pa startskdarmen.

En fullstandig lista over alla instéllningselement i instélliningsskdarmens
meny finns i avsnitt 7.3 (sidan 32).

7.5.1. Andra datum och tid

For information om hur du andrar datum och tid, se avsnitt 2.7
(sidan 10).

7.5.2. Andra ljudvolym
1. Valj installningsknappen i den nedre menyraden: O
2. VAl ljudknappen: L D)

3. Paljudskarmen véljer du plus- och
minusknapparna for att andra
volymnivan. Anvand bocksymbolen
for att bekrafta ljudnivan eller krysset - +
for att avbryta andringarna.
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7.5.3. Andra skdrmens ljusstyrka
1. Valj installningsknappen i den nedre menyraden: Q

Ny ! ’
2. Valj ljusstyrkeknappen:  -@-

5o

3. Pa ljusstyrkeskarmen valjer du

plus- och minusknapparna for att -é-

andra skarmens ljusstyrka. Anvand O
bocksymbolen for att bekréfta

skarmens ljusstyrka eller krysset for - +
att avbryta andringarna. X I 7

7.5.4. Visa FeNO-matloggen
1. Valj installningsknappen i den nedre menyraden: O
2. Valj matloggknappen: @é

3. Matloggskarmen visas.

10:15am  11/02/2025

A123456789

%Ef&*ic!_:g
25 ppb :

#15000
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(A) Datum och tid fér métningen, (B) Méatresultat i miljarddelar, (C)
Métningssekvensnummer, (D) Bladdringsknappar, (E) Patient-ID,
om det har angetts, (F) Varningar, forklaras nedan, (G) Varning for
kvalitetskontroll.

Matningsvarningar visas tillsammans med maéatresultatet. Dessa visas
endast om nagot av féljande villkor ar uppfyllt:

Andningshandtaget har gatt ut. %_,

Luftfuktigheten ligger utanfoér specifkationen. ,@
Rumstemperaturen ligger utanfor specifikationen. &*‘
Kvalitetskontrolimatningen har inte utforts (endast USA). Qc !

Dessa matningsvarningar ar séallsynta, men markeras har for det fall de
visas i matningsloggen.

Anvand upp- och nedpilarna for att bladdra igenom matningarna
och tillbaka-ikonen langst upp till vénster for att ga tillbaka till
installningsskarmen.

7.5.5. Visa instrumentets atgéardslogg

1.

Valj installningsknappen i den nedre menyraden: O

Atgardsloggskarmen visas. For att ga tillbaka, tryck pa tillbaka-ikonen.

Valj atgardsloggknappen:

4.  Skarmen ar mycket
enkel med tva kolumner:

2025-11-01 10:20

AlLI0] 2025510310112 atgardskodnummer samt datum
A1101 2025-10-30 10:20 . R .
A01 20251029 22:20 och tid. Atgardskodnummer

kan sokas via NIOX® Support
Hub: niox.com/support

2025-10-28 10:20




7.5.6. Visa instrumentinformation

1.

2.

3.

A #12045

Navigera till startskarmen

Valj instrumentsinformationsrutan: |§‘.J§3ﬁi

Detta 6ppnar skarmen med instrumentinformation:

<= 10:15am  11/02/2025 am
on [ &}

INSTR ID : ABCDEFG123—F-C
SW: ABCDEFG123———¢ D

s 1172072026 ——F-¢

SENSOR ID : ABCDEFG123—§-F

—— '
o 1172072026 1 ¢

(A) Antal aterstdende matningar pa instrumentet, (B)
Instrumentkonfigurationsknappar, se nedan, (C) Instrumentets
serienummer, (D) Instrumentets programvaruversionsnummetr, (E)
Instrumentets utgangsdatum, (F) Sensorns serienummer, (G) Sensorns
utgangsdatum.

Konfigurationsknapparna innehaller olika alternativ for att redigera
konfigurationen av ditt NIOX PRO®-instrument. Fran vénster till hoger:
nyckelknappen anvands for att mata in konfigurationskoder (anvands
endast pa begéran fran NIOX®), den mellersta ikonen anvands for att
visa information om programvarulicensen och globikonen anvands for
att andra regionala konfigurationsinstallningar.

7.5.7. Anpassa menyn ldngst ned pa startskarmen
Det finns en sarskild installningsikon for att anpassa menyraden langst ned
pa startskdrmen. Har kan du andra vilka funktioner som visas.

Valj installningsknappen i menyraden langst ned: o

5.

6.

Valj instrumentets menyknapp: H

Detta visar installningsskarmen fér menyraden langst ned pa
startskarmen:

i‘]‘/. ”H.
QC
X v

Har kan du aktivera de olika funktionerna fér menyraden langst ned
pa startskarmen.

Den forsta ikonen visar aktivering av 6-sekundersmatning.

Den andra ikonen visar aktivering av nasalméatning.

Obs: En konfigurationskod fran NIOX® kravs for att aktivera
nasalmatning. Kontakta din lokala NIOX®-aterforséljare for mer
information.

Den tredje ikonen aktiverar Bluetooth®.
Den sista ikonen aktiverar den valfria externa

kvalitetskontrollfunktionen. Kontakta din lokala NIOX®-aterférsaljare
foér mer information.
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7.6. Stang av instrumentet

For att stanga av NIOX PRO®-instrumentet trycker du bara pa strombrytaren
och haller den intryckt i 3—4 sekunder. Instrumentets skarm och LED-ikonen
slocknar nar detta ar klart.

Obs:

Innan transport ska du ta bort och kassera det anvanda patientfiltret
(om ett fortfarande sitter fast pa handtaget) och placera handtaget i
handtagshallaren genom att vrida det pa plats.

Anvand alltid en stangd forvaringsvaska (NIOX PRO®-vaska
rekommenderas) for transport och forvaring av instrumentet.
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8. Sakerhetsinformation

8.1. Varningar och forsiktighetsatgarder

Se avsnitt 4.5 (sidan 19) for varningar.

8.2. Ytterligare forsiktighetsatgarder

. Mobiltelefoner, tradldsa telefoner och gasutsldppande apparater kan
stora instrumentet och géra det omdjligt att utféra en métning.

. Instrumentet kan avge viss varme under normal drift. Temperaturen
kan stiga upp till 5 °C 6ver omgivningstemperaturen.

. Se till att ventilationséppningarna inte blockeras. Placera inte
instrumentet pa en sédng, soffa, matta eller annan mjuk yta.

. Utandningsluften innehaller vattenanga som kan kondensera inuti
instrumentet. Vid intensiv anvandning under en kort tidsperiod finns
det risk f6r kondensbildning inuti NIOX PRO®.

. Sensorn ska forvaras i sin odppnade originalférpackning fore
installation.

. Sensorn &r kénslig for férdndringar i omgivningstemperatur och
luftfuktighet. Basta prestanda uppnas om omgivningsforhallandena
&r stabila. Se rekommenderade miljoférhallanden i avsnitt 8.6. Hall
instrumentet borta fran fonster, direkt solljus, radiatorer, spisar eller
oppen eld for att undvika instabila férhallanden.

. N&r instrumentet transporteras fran en plats till en annan kan en
langre stabiliseringsperiod fore méatning krévas. Se rekommenderade
transportférhallanden i avsnitt 10.16.1 (sidan 45). Instruktioner for
transport och férvaring. Anvand alltid en véska for transport.

. Se till att ventilationshalen pa instrumentets baksida inte tdcks, genom
att halla stodet utfallt och inte tacka ventilationséppningarna.

. Instrumentet innehaller ett litiumjonbatteri som kan orsaka 6kad
risk for vdrme, rok eller brand om det hanteras felaktigt. Oppna inte,
krossa inte, varm inte 6ver 60 °C och brann inte.

. Utsétt inte instrumentet for eld eller h6ga temperaturer.

. Deformera inte, kortslut inte, demontera inte och modifiera inte.

. Férvara sensorn utom rackhall for barn.

. Den som kopplar extern utrustning till kommunikationsportarna pa

det hér instrumentet har bildat ett medicinskt elektriskt system och ar
darfor ansvarig for att systemet uppfyller kraven enligt IEC 60601-1.

. En dator som kopplas med instrumentet maste uppfylla kraven enligt
IEC 60601-1, IEC 62368-1 eller jamforbar sakerhet for USB portar med
extra lag spanning.

. Den anslutna datorn ska placeras utom rackhall for patienten. Ror inte
den anslutna datorn och patienten samtidigt.

8.3. Amnen som stor matningen av FeNO

Féljande har identifierats som faktorer som paverkar FeNO-matningar
enligt ATS/ERS-rekommendationerna for standardiserade férfaranden for
online- och offline-métning av kvéaveoxid i utandningsluften fran de nedre
luftvdgarna och nasal kvaveoxid, 2005 (Am j Respir Crit Care Med 2005;
171:912-930).

Mat och dryck:

Patienterna boér undvika att dta och dricka i minst 1timme fére FeNO-
matningen. Nitratrika livsmedel (t.ex. sallad) kan hoja FeNO-vardet, och
vatten samt koffein kan leda till tillfélliga forandringar i FeNO-nivaerna.
Alkohol kan tillfalligt sanka FeNO-nivaerna. Det bor dokumenteras vad
patienten nyligen har &tit.

Dygnsrytm:

Bevisen for dygnsvariationer & motstridiga. Om mgjligt bér man
gora upprepade métningar vid samma tidpunkt pa dagen och notera
klockslaget.

R6kning:

Rokning sanker FeNO-véardet bade akut och kroniskt, d&ven om rokare med
astma fortfarande uppvisar forhdjda nivaer. Patienterna bér avsta fran att
réka i minst en timme fore matningen, och rokvanor (aktiv och passiv) bor
dokumenteras.

Infektion:

Virusinfektioner i luftvdgarna kan leda till férhdjda FeNO-varden.

Testningen bor helst skjutas upp till dess att patienten har tillfrisknat, eller
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sa bor infektionen dokumenteras. Det har visat sig att hiv-infektion sanker
FeNO-vérdena.

8.4. Elektromagnetisk immunitet

NIOX PRO® har testats och uppfyller emissions- och immunitetskraven
som beskrivs i den del av IEC 61326 som behandlar elektrisk utrustning

for méatning, kontroll och laboratorieanvandning och uppfyller d&ven kraven
enligt IEC 60601-1-2: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sékerhet -
Del 1-2: Allmanna fordringar betréaffande sakerhet och vasentliga prestanda
- Tillaggsstandard for elektromagnetisk kompatibilitet.

VIKTIGT: Dessa krav &r avsedda att sékerstélla skydd mot skadlig storning
i typisk medicinsk installation. Eftersom allt storre méngder utrustning som
sander ut radiofrekvenser, liksom andra kallor till elektriskt brus, anvands
inom halsovard och i hemmiljo, som basstationer for radio, sladdlésa
telefoner och mobiltelefoner, mobil landradio, amatdrradio, AM- och FM-
radiosandningar och TV-sdandningar, kan det handa att kraftiga storningar,
orsakade av néarhet till en sadan kélla, stdr instrumentets funktion. Om
instrumentet inte fungerar normalt kan NIOX PRO® behdva flyttas eller
orienteras om.

Tabell 1: Tillverkarens deklaration om elektromagnetisk stralning

Stralningstest

Grupp/klass

CISPR M Grupp 1/klass A
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Tabell 2: Tillverkarens deklaration om elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Testniva

IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt / £2, +4, +8, +15 kV luft

IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz: 3 V/m /80 % AM vid 1 kHz / Se tabell 3

IEC 61000-4-4 +2 kV 100 kHz

IEC 61000-4-5 +0,5,#1,42 kV Gemensamt, +0,5,+1 kV Norma

IEC 61000-4-6 0,15~80 MHz: 3V /ISM 6 V

IEC 61000-4-8 30 A/m /50 Hz, 60 Hz

IEC 61000-4-11 0 % Ut; 0,5 cykel / 0°, 45° 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°/ 0 % Ut;
1cykel, 70 %
Ut; 25/30 cykler / Enfas: 0°/ 0 % Ut; 250/300 cykel

IEC 61000-4-39 Se tabell 4




Tabell 3: Immunitet mot narliggande falt fran tradlés RF-kommunikation

Testfrekvens

Immunitetst-

Tabell 4: Immunitet mot magnetfalt i narheten

(MH2) Band (MHz) Tjanst Modulering estniva (V/m) Testfrekvens Modulering Immunitetstestniva (A/m)
385 380~390 TETRA 400 Pulsmodulering 18Hz 27 134.2 kHz Pulsmodulering 2.1 kHz 65
. GMRS 460 FMz 4 kHz avvikelse 13.56 MHz Pulsmodulering 50 kHz 75
=0 ESCaE0 FRS 460 1kHz sine 28
710 / 745 / 780 704~787 LTEBand 1317 | Pulsmodulering 217Hz 9
. or .
8.5. Elektromagnetisk stralning
810 800v960 | GSM800/900 | Pulsmodulering 18Hz 28 VIKTIGT: Denna utrustning har utformats och testats enligt CISPR 11 klass A.
| bostadsmiljo kan den orsaka radiostorningar, i vilket fall anvdndaren kan
0 EEEES A CEE) P o vara Fvungen att vidta de .korr|gerande atgardgr son1 kl.'avs. For vaglgdnlng
och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning, se www.niox.
IDEN 820 com
930 800~960 CDMA 850 Pulsmodulering 18Hz 28
LTE Band 5 cprgee
8.6. Driftforhallanden
1140 1,429,453 LTE Band 21 Pulsmodulering 217Hz 9 . . . o .
Sédkerstall stabila driftforhallanden genom att undvika att placera
instrumentet i direkt solljus, nara varmekallor eller ventilation. NIOX PRO®
1720 1,700~1,990 GSM 1800 Pulsmodulering 217Hz 28 . o . A
fungerar enligt specifikationerna under foljande forhallanden:
1845 17001990 | CDMA1900 | Pulsmodulering 217Hz 28 < NOiomgivande luft upp till 300 ppb. For att verifiera NO i omgivande
o 1900 luft, utfor en omgivningsmatning, se avsnitt 7.4.
. Temperaturomrade fran +10 °C till +35 °C
1970 1700+,990 DIECIr Pulsmodulering 217Hz 28 8 . - o o
’ ’ ’ LTE Band 1,3,4,25 . Relativ luftfuktighet fran 20 % till 80 %, icke-kondenserande
UMTS . Atmosfarstryck frdn 700 hPa till 1060 hPa.
Bluetooth
" WLAN 80211 bigi ) . .
2,450 2,400~2,570 REID 2450 Pulsmodulering 217Hz 28 8'6.1. Begransad garantl
LTE Band 7
] NIOX® tillhandahaller en begrdnsad garanti fér detta instrument och
S ST | WILANEETen || PUlmeEEing 2T 2 originaltillbehdr som levereras med instrumentet. Villkoren definieras nar
produkterna kops.
5,500 500~5,800 | WLAN 8021 an | Pulsmodulering 217Hz 9
Forsok INTE reparera instrumentet sjalv. Alla forsok att reparera
5785 5100~5,800 | WLAN 802f1an | Pulsmodulering 217Hz 9 instrumentet gér garantin ogiltig och prestanda enligt specifikationerna kan

inte garanteras.
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8.6.2. Support

Kontakta din lokala NIOX®-representant om du stéter pa problem som du
inte kan I6sa med informationen i denna manual eller via NIOX® Support
Hub online (niox.com/support).

Kontaktuppgifter finns pa baksidan. Ange féljande information:

. Ditt namn, adress och telefonnummer.

. Serienummer for bade instrumentet, handtaget och sensorn.
. Problembeskrivning (sa utforlig som majligt)

. Atgérdskoder eller listor.

8.7. Informationssakerhet

NIOX® har ett cybersdkerhetsprogram som omfattar bedémning av vara
sdkerhetsrisker och atgéarder for att forhindra obehorig atkomst.

NIOX PRO®-instrumentet ansluter inte till sjukhusnatverk eller internet
nar den anvands som avsett i vardgivarens miljé. Den kommunicerar
med den anslutna NIOX® Panel-applikationen via USB eller Bluetooth.
NIOX® Panel & en PC-applikation som endast dverfor instrumentdata till

Microsoft Azure Cloud med hjélp av HTTPS-krypterad kommunikation till ett

webbapplikationsprogrammeringsgranssnitt.

8.71. Atkomst till patientidentifierbar information

NIOX® samlar inte in nagon personlig identifierbar information fran
anvandaren eller patienten. NIOX® tar endast emot tekniska data

sasom tidsstamplar, atgardskoder och antalet aterstdende matningar pa
instrumentet och sensorn for kundsupportandamal, om anvandaren tillater
det.

Patient-ID &r valfri information som kan anges av anvandare och anvandas
for att skilja mellan patienter for varje matning. Anvandaren ska félja lokala
bestdammelser om sekretess for patientinformation nar denne genererar

och anvéander unika patientidentifierare.
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8.7.2. Dataoverforing och skydd vid molnlagring

Ett Azure Cloud Security System anvands for att garanter sakerheten vid
overforing och lagring av data..

Data krypteras nar den skickas fran applikationen till molnet och nar den
skrivs till lagringsutrymmet. Atkomsten till lagringskontot kontrolleras av
Rolebased Acess Control och Azure Active Directory och kan endast

beviljas med hjalp av delade atkomstsignaturer. Autentiseringsmetoden for

varje atkomst sparas med hjélp av analysverktyg.



9. Referensinformation

9.1. Knappar och beskrivningar 9.1.2. Huvudmenyns knappar

9.1.1. Kontrollknappar

Bockmsymbol- acceptera andringar/verifiera resultat

Angra - stanger vyn utan att spara

(A) Méatningslage 10 sekunder/6 sekunder (visas endast nédr 6 sekunder &r

Radera ett alternativ, se avsnitt 7.5.7 for mer information), (B) Val av nasalmétning
(visas endast nar nasalmétning &r aktiverat, kontakta din lokala NIOX®-
Redigera representant for mer information), (C) Matningslége for kvalitetskontroll
(krévs i USA, valfritt i andra lander), (D) Inmatning av patient-ID, (E)
Aterga Installningsskarm.

Radera-knapp 9.1.3. Instéllningsknappar

Hoppa &ver E Alternativ i instrumentets nedre meny.

Tillbaka Q\@ Instéliningar fér datum och tid.

Minska/gd nedéat ‘))) Volyminstaliningar.

P AAVREISNSBXSK

Oka/gad uppét ®

’
~

Instéllningar for skdrmens ljusstyrka.

N
B

Kryssruta inte aktiv Synkroniseringsinstallningar for andningshandtaget.

Kryssruta aktiv Skrubbertest av andningshandtaget.

Starta demoanimation Starta omgivningsmatning.

Starta matning Matningslogg.

Starta méatning 10 sekunder Instrumentets atgdrdsminneslogg.

Starta matning 6 sekunder

TVVVe
IR S S

Instrumentets statuslogg.



Realtidsanalys av instrumentet.

* Instéliningar for Bluetooth-anslutning.
Métningslogg for kvalitetskontroll.

Anvandarlista och instéllningar for kvalitetskontroll.

U U
w Métningsinstallningar for kvalitetskontroll.

9.2. Symboler och beskrivningar

9.2.1. Statusfalt

oc O3 wx

10:15am  11/02/2025

A B Cc DE FGH 1| J

(A) Patient-ID — om installt, (B) Tid, (C) Datum, (D) Ikon for fuktighetsvarning,
(E) Ikon for temperaturvarning, (F) Varningsikon for meddelande om
kvalitetskontroll, (G) Ansluten till ett instrument via USB eller Bluetooth-ikon,
(H) Ansluten till en iOS-, Android- eller datorenhet via Bluetooth-ikon, (l)
Volym avstdngd, (J) Batteristatus

9.2.2. Forklaring av symboler

“ Ansvarig tillverkare

C € Produkten uppfyller kraven enligt alla tillampliga EU-direktiv
0197

Elsédkerhetsutrustning Typ B:
Andningshandtag och patientfilter
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EU-direktiv 2012/19/EU som géller avfallshantering for elektrisk
och elektronisk utrustning. Produkten ska atervinnas enligt lokala
regler for atervinning av elektronisk utrustning.
Batteriforordningen (EU) 2023/1542, som géller alla batterier och
ackumulatorer, &r tillamplig pa denna produkt. Batteriet i denna
produkt ska atervinnas enligt det lokala atervinningsprogrammet
for batterier.

Se bruksanvisningen

Utgangsdatum

Begrénsningar for transport- och lagringstemperatur

Endast for engangsbruk

Instrument for in vitro-diagnostik

Begrénsningar for relativ luftfuktighet vid transport och lagring
Begréansningar for atmosfarstryck vid transport och lagring
Forstarkt/dubbelisolerad klass 2

Federal lag (i USA) begransar forséaljningen av denna produkt till
eller pa bestéllning av lakare.

Tillverkningsdatum

Medicinteknisk produkt

NRTL-listad

For patientnara analys

Instrumentet anslutet via USB



10. Teknisk information

10.1. Méatt och vikt

Hojd: 200 mm  Bredd: 208 mm  Djup: 57 mm
Vikt for instrumentet inklusive sensor: 1,3 kg

10.2. Elektriska data

Elektrisk sdkerhetsklassificering:

Utrustningen uppfyller kraven enligt IEC 60601-1 och IEC 61010-1.
Klass I ME-UTRUSTNING vid extern stromférsorjning och som INTERN
STROMFORSORJD ME-UTRUSTNING vid batteridrift.
Fororeningsgrad: 2.

Strémadapter:

Ingédng: AC 100-240 V 50/60 Hz 0,45-0,3 A
Utgédng: DC 5,0 ===V 3,0A150 W

10.3. Ljudniva

<65 dBA, pa ett avstand av1m

10.4. Utandad NO - prestandadata
NIOX PRO® anvander elektrokemisk sensorteknik for att analysera NO.

Instrumentet ar verifierad for att uppfylla specificerad prestanda inom
ett temperaturomrade pa +10 till +35 °C, ett relativt fuktighetsintervall pa
20-80 % och ett tryckomrade pa 700-1060 hPa.

Matomrade — FeNO: 5 till 300 ppb

Lagsta detektionsgréns: 5 ppb

Bestamning genom analys av gaskoncentrationer runt och under
detektionsgrénsen. 5 ppb var den ldgsta detekterbara nivan.

10.5. Linjaritet
Kvadratisk korrelationskoefficient r? > 0,998, lutning 1,00 + 0,05,
skarningspunkt 3 ppb.

10.6. Precision

< 3 ppb av matvardet fér varden < 30 ppb, <10 % av matvardet for varden
> 30 ppb. Uttryckt som en standardavvikelse for replikmatningar med
samma instrument, med anvandning av en certifierad gaskoncentration av
referensstandard for kvaveoxid.

10.7. Noggrannhet

+5 ppb for matvarden < 50 ppb eller 10 % av matvardet for varden > 50
ppb. Uttryckt som den 6vre 95 % konfidensgransen, baserat pa absolut
medelvérde av skillnader fran certifierad gaskoncentration av kvéaveoxid.

10.8. Metodjamforelse

<10 ppb foér varden < 50 ppb, <20 % for vdarden > 50 ppb. Uttryckt som
skillnaden mellan ett FeNO-varde méatt med NIOX MINO® och motsvarande
FeNO-varde méatt med NIOX VERO®-instrumentet fran NIOX®. NIOX PRO®
anvander samma metod och teknik som NIOX VERO® och déarfor anses
metodjamforelsen vara likvardig.

10.9. Inandningsparametrar

Andas in till TLC (total lungkapacitet) innan utandningen pabébrjas.
Inandningen i instrumentet utiéses av ett tryck pa -3 cm H,0.

10.10. Utandningsparametrar
Utandningstid:
Rekommenderat lage — 10 sekunder

Pediatriskt ldge — 6 sekunder
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Alla utandningar ska utféras med ett utandningstryck pa 10-20 cm H,O for
att uppréatthalla en fast flodeshastighet pa 50 +5 ml/s. Instrumentet avbryter
matningen vid tryck utanfor intervallet. Varningssignaler ljuder vid 10-12
och 18-20 cm H,0.

10.11. Minneskapacitet

Upp till 15,000 matningar, beroende pa matfilernas storlek.

10.12. Patientfilter

NIOX®-patientfiltret &r markt for engadngsbruk och maste bytas ut for

varje patient. /:\teranvéndning mellan olika patienter kan 6ka risken for
korskontaminering eller infektionsspridning. Samma filter kan ateranvandas
pa en patient for flera forsék under samma session.

Bakterie- och virusfiltret & CE-markt enligt EU:s medicintekniska forordning
2017/745 klass 1.

10.13. Programvaruskydd

Anvandningen av NIOX PRO®-programvaran kontrolleras inte med I16senord
och instrumentet bor sédkras fysiskt for att kontrollera atkomsten. Det finns
inga IT-natverksegenskaper eller hardvarukrav eftersom programvaran &r
inbyggd i instrumentet.

10.14. Bluetooth

NIOX PRO® har en Bluetooth-mottagare/sandare med:
. Frekvensband: 2402~2480 MHz

. Moduleringsmetod: GSKF

. Uteffekt: Effektklass 2
. Bandbredd: 2 MHz
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1014 1. RED-direktivet

Héarmed forklarar NIOX® att denna NIOX PRO® uppfyller de vasentliga
kraven och andra relevanta bestammelser i direktiv 2014/53/EU.

10.15. Kapacitet for uppladdningsbart batteri

Anvand endast den stromadapter som medféljer NIOX® for att ladda
batteriet. Kapacitet: Cirka 30 méatningar och energisparlage under 24
timmar vid en omgivningstemperatur pa 25 °C.

Livsléangd: Minst ett &r vid normal anvandning.

Laddningstid: <8 timmar under normala forhallanden.

Minskad kapacitet och/eller om batteriet inte laddas fullt efter 8 timmars
laddning indikerar att batteriet bor bytas ut.

Batterityp nr REOO4B-SCA, artikelnr 20-1150.

10.16. Instruktioner for transport och forvaring

VIKTIGT: Anvand alltid en sluten vaska eller lada for transport och forvaring
av NIOX PRO®:

-

Kontrollera att instrumentet ar avstangd och frankopplad fran
stromkallan.

Ta bort patientfiltret.

Skruva fast andningshandtaget i handtagshallaren.

L&gg instrumentet och tillbehoren i férvaringsvéaskan/ladan.
Kontrollera att forvaringsforhallandena ar lampliga — se
rekommendationer for NIOX PRO®, inklusive sensorn.

s wN



10.16.1. Transport och férvaring i o6ppnad
originalforpackning

10.17.1. Resultat av paverkanstestning

Amne

Koncentrationen som
har testats

Sensorpaverkning, mots-
varande ppb NO

Vid transport av instrumentet fran en plats till en annan med olika T
omgivningsforhallanden kan en ldngre stabiliseringsperiod krévas innan acele ey 0 prem DD ST
matningar kan utforas.
at gar kan utforas Aceton 100 ppm 10 ppm Ej méatbart
Temperatur .Re}at\v it g et Atmosféarstryck Acetonitril 500 ppm 100 ppm Ej matbart
(icke kondenserande)
NIOX PRO® 10-35°C 10-80% 700-1070 hPa Ammoniak 100 ppm, utspatt i luft 0.5 ppm Ej méatbart
-instrument
Koldioxid oy 5% Vol, utspatt i luft 8% Ej méatbart
NIOX PRO® 5-35°C 10-99 % 700-1070 hPa
-sensor Kolmonoxid (o) 250 ppm, utspatt i luft 50 ppm Ej méatbart
Etanol 1000 ppm, utspétt i luft 165 ppm Ej méatbart
10.16.2. Transport och forvaring efter att férpackningen har Vate 500 pprm, utspitt | kvéive 50 ppm Ej matbart
Oppnats N ) . —
Véateperoxid .0y 500 ppm, utspétt i luft 1ppm Ej méatbart
Temperatur IRel iy i gt Atmosfarstryck Svavelvéte ws 1ppm, utspétt i kvéve 1ppm 2
(icke kondenserande)
NIOX PRO® 10-35 °C 20-80% 700-1060 hPa Isopren 1000 ppm, utspatt i luft 1ppm Ej méatbart
-instrument
Kvéavedioxid wo, 9,2 ppm, utspatt i kvéve 200 ppb 25
NIOX PRO® 10-35°C 20-80% 700-1060 hPa
-sensor Syre 100% volym 21% Ej matbart

10.17. Paverkanstestning

Paverkantester har utforts for foljande @mnen i tabellen nedan 10.17.1. En
acceptabel paverkan anses vara plus eller minus 3 ppb.

10.18. Batteritillverkare

Information om tillverkaren av NIOX PRO®-batterier:

Panasonic Energy Co., Ltd.

1 Matsushita-cho, Moriguchi City, Osaka 570-8511, Japan
Litiummangandioxid (LiMnO?2) batteri tillverkat av: PT. Panasonic Gobel
Energy Indonesia

Kawasan Industri Gobel, JI. Teuku Umar Km.44 Telaga Asih Cikarang Barat,
Kab. Bekasi 17530, Jawa Barat — Indonesia

Maxwell, Ltd., Energy Division. Silveroxidbatteri (SR) 5, Takumidai, Ono-shi,
Hyogo 675-1322, Japan
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1. NIOX PRO®-tillbehor

11.1. Delar som ingdr i NIOX PRO®-paketet NIOX® Filter:

1st NIOX PRO®-Instrument (20-1000) 20 stycken NIOX® Filter (20-1015).

1 st NIOX PRO®Andningshandtagshéllare (20-1025) 100 stycken NIOX® Filter (20-1020).

1x NIOX® Andningshandtag (12-1010) Filtren &r CE-markta enligt MDR 2017/745 som medicinteknisk produkt av
klass I.

1x NIOX PRO® USB-C-kabel (20-1002)
NIOX® Nasalkits:

1x NIOX PRO® Natadapter (20-1120)
NIOX® Nasalkits (12-1065 for barn, 12-1045 for vuxna)

5 x Internationella ndtadapterpluggs
Nasalkitsen ar CE-markta enligt MDR 2017/745 som medicintekniska

11.2. Tillbehor produkter i klass |.

NIOX® Testkit 100 (12-1810-P)
Innehéller: 1 Sensor* for 100 tester och 100 NIOX® Filter Bestall tillbehor online!

NIOX® Testkit 300 (12-1830-P)

. ®. "
Innehaller: 1 Sensor* fér 300 tester och 300 NIOX® Filter Besok NIOX Webbplatsen och begar en offert

direkt fran oss for att bestalla officiella NIOX PRO®-

NIOX® Testkit 500 (12-1850-P) tillbehor.
Innehaller: 1 Sensor* fér 500 tester och 500 NIOX® Filter

NIOX®-sensorer:

Utbytbar férkalibrerad sensor for 100, 300 eller 500 métningar. y Begar en offert 'dag:
Livsldngd: Max 12 manader fran installation i NIOX PRO® eller niox.com/quote

det utgangsdatum som anges pa sensorn, beroende pa vilket som intraffar -

forst.

NIOX® Sensor 100 (12-1610)
NIOX® Sensor 300 (12-1630)
NIOX® Sensor 500 (12-1650)
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12. Tolkning av FeNO

Anvand tabellen till hoger for att tolka FeNO-
resultaten. Informationen ar hamtad fran ATS /
ERS riktlinjer for FeNO-matning.

Vuxna
Barn

Typ 2-inflammation

Odiagnostiserad
Diagnostiska 6vervaganden
(symtom i mer an 6 veckor)

Symtomatisk astma

Behandlings 6vervagande

Astma utan symtom

Behandlings 6vervéagande

Referens:

1. Dweik RA, Boggs PB, Erzurum SC, et al. An official ATS clinical
practice guideline: interpretation of exhaled nitric oxide levels
(FENO) for clinical applications. Am J Respir Crit Care Med.
2011;184(5):602-615. doi:10.1164/rccm.9120-11ST

Kliniska riktlinjer for tolkning av FeNO'

<25

<20

Osannolikt

MELLAN
25-50

20-35

>50
>35

Troligtvis

Rekommendationer till vardpersonal’

Overvag alternativa diagnoser
Tank pa andra tillstand som kan orsaka
symtomen. Det &r osannolikt att
patienten svarar p& ICS behandling

Mojlig alternativ diagnos
Det &r osannolikt att denna patient
skulle ha ndgon nytta av en h&jd dos
avICS.

Valkontrollerad astma
Lamplig dos av ICS, god féljsamhet,
nedtrappning av ICS.

Tolka med forsiktighet

Beakta det kliniska
sammanhanget
Folj utvecklingen av FeNO &ver tid.

Faktorer som paverkar FeNO
Beakta faktorer som kan ligga bakom
mellanliggande FeNO-véarden: langvarig
allergenexponering, ofillrécklig dosering
av ICS, dalig féljsamhet, steroidresistens,
kost med hégt nitratinnehall.

Patientens framsteg

Tank pad om patientens FeNO-véarde har
okat eller minskat jamfort med det
tidigare vérdet. Detta kan tyda pa att
ICS-dosen ér tillracklig eller att
behandlingen féljs val, men kan kréva att
forandringar Gvervakas over tid.

Stoder diagnosen astma

Det &r troligt att det foreligger en
inflammation i luftvégarna, och patienten
kommer sannolikt att svara pd behandling
med ICS.

Okad risk for forvarring
Langvarig exponering fér allergener,
otillrécklig dosering av ICS,

dalig féljsamhet, steroidresistens,
felaktig inhalationsteknik.

Okontrollerad eller forsamring
Bristande foljsamhet eller felaktig teknik,
avbrytande av ICS-behandlingen eller
dosminskning kan leda till &terfall.

Overvég regelbunden FeNO-uppfdljning i alla av fallen: en signifikant 6kning eller minskning motsvarar
+/- 10 ppb hos patienter med ett FeNO-varde under 50 ppb och +/- 20 % hos patienter med ett hogt FeNO-varde



13. Vigilanssystem

NIOX® maste, sasom tillverkare av medicinteknisk utrustning, ha ett
vigilanssystem for rapportering till hdlsomyndigheter om handelser som har
uppstatt i samband med anvédndning av dess medicintekniska produkter.

Syftet med vigilanssystem &r att sékerstélla hdlsa och sékerhet for patienter,
anvandare och andra som anvander medicinsk utrustning genom att
minska sannolikheten for att samma typ av allvarliga tillbud ska upprepas.
Detta uppnas genom att intraffade tillbud omedelbart rapporteras, sa att
korrigeringar och preventiva atgarder kan vidtas.

Ett allvarligt tillbud definieras som: Alla funktionsfel eller férsamringar

av egenskaper och/eller prestanda for instrumentet eller felaktigheter i
markning eller anvisningar for anvandning, vilka skulle kunna leda eller
kan ha lett till patients dodsfall, eller till allvarlig férsamring av hans/hennes
halsotillstand.

Tillverkare av medicinsk utrustning &r tvingade att rapportera allvarliga
tillbud till nationella halsomyndigheter inom 10 eller 15 dagar, beroende pa
hur allvarlig incidenten &r.

Alla som anvander produkter fran NIOX® och upplever en allvarlig hdndelse
som beror pa produkten maste omedelbart rapportera detta till NIOX®

eller till den ansvariga myndigheten i det medlemsland i vilket handelsen
intréffade.

Rapporten kan ges via e-post, fax eller telefon. Rapporten ska innehalla
foljande information:

. Nar och var intréffade tillbudet?
. Vilken produkt/vilket tillbehor géller det?
. Var tillbudet kopplat till produktens bruksanvisning?

. Var risken forutsagbar och kliniskt acceptabel sett ur patientens
synvinkel?
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. Paverkade utgdngen patientens tillstand negativt?

Rapporten skickas till NIOX®s lokala aterforséljare och till den ansvariga
myndigheten i det medlemsland i vilket hdndelsen intraffade.



14. Stodjande dokumentation

Riktlinjer for FeNO:
Upptack det senaste inom FeNO.
. National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Asthma: Bestk NIOX®-webbplatsen for en lista dver de

diagnosis, monitoring and chronic asthma management (BTS, NICE, = kil hd T
SIGN). 2024. Available at; https://www.nice.org.uk/guidance/ng245 SEnEsie M-ulinjEtie ot €N SENESIE TOrS/Mng e

. Global Initiative for Asthma (GINA). 2025 GINA Strategy Report; Global om FeNO-testning:
strategy for asthma management and prevention. Available at; https://
ginasthma.org/2025-gina-strategy-report/ .
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15. Instrumentets prestanda

15.1. Matomrade

Fem NIOX PRO®-instrument testades med kvaveoxidkoncentrationer pa
3, 5, 300 och 330 ppb med hjélp av standardldget pa 10 sekunder (fem
maétningar per niva). Tre instrument testades aven i 6-sekundersldget
utan upprepningar. Kvaveoxid blandades med kvave for att uppna
malkoncentrationerna. Resultaten visade att matvarden under 5 ppb
och dver 300 ppb visades som <5 ppb och >300 ppb, vilket bekraftade
matomradet 5-300 ppb.

Testgasresultat for 3 ppb (standardlage)

EUT1 EUT 2 EUT 3 EUT 4 EUT 5
Métvarde 2,8 ppb 21 ppb 3,3 ppb 2,5 ppb 2,4 ppb
Visat resultat <5 ppb <5 ppb <5 ppb <5 ppb <5 ppb

Testgasresultat for 330 ppb (standardlage)

EUT1 EUT 2 EUT 3 EUT 4 EUT 5
Matvérde 328.8 ppb 324.7 ppb 335.2 ppb 322.9 ppb 3281 ppb
Visat resultat > 300 ppb > 300 ppb >300 ppb > 300 ppb > 300 ppb

Testgasresultat for 3 ppb (6-sekunderslage)

EUT 1 EUT 2 EUT 3
Matvarde 2,6 ppb 2,1 ppb 2,2 ppb
Visat resultat <5 ppb <5ppb <5 ppb

Testgasresultat f6r330 ppb (6-sekunderslage]

EUT1 EUT 2 EUT 3
Métvarde 314,9 ppb 3117 ppb 3221 ppb
Visat resultat > 300 ppb > 300 ppb > 300 ppb

15.2. Lagsta detektionsgrans

Den lagsta detektionsgrénsen faststélldes vid kvaveoxidkoncentrationer pa 3
och 5 ppb under kontrollerade laboratorieférhallanden. Kvaveoxid blandades
med kvave for att uppna malkoncentrationerna, och fem matningar utfordes
fér varje koncentration. Testningen genomférdes med 10 sensorer férdelade
pa 10 NIOX VERO®-instrument i standardldget pa 10 sekunder. Metoden och
tekniken &r densamma for NIOX PRO®.

Matvarden under 5 ppb registrerades i instrumentets logdfiler och
exporterades for analys. Vid 3 ppb var det genomsnittliga matvardet 3,5
ppb (95 % konfidensintervall: 3,3—-3,7), och vid 5 ppb var det 8,2 ppb (95 %
konfidensintervall: 7,9-8,5).

Dessa resultat visar att det gar att upptacka halter pa omkring 3 ppb, medan
den angivna nedre detektionsgransen fortfarande ligger pa 5 ppb.

Genomsnittlig lagsta detektionsgréans for 10 NIOX VERO®-instrument

3 ppb 5 ppb

NIOXN\ERO@ Genomsnitt SD Genomsnitt SD
1 33 0,5 77 04
2 41 03 8.9 (o)}
3 &3 0,5 81 04
4 4,2 0,2 8,8 @3
5} 83 02 83 0,2
6 34 0,4 8,2 0.2
7 34 0,4 77 @3
8 34 02 82 0,2
9 38 03 8.6 [oX]
10 2,9 @5 72 0,3
Genomsnitt 815 0,4 8,2 05




15.3. Linjaritet

Fem NIOX PRO®-instrument testades vid sju olika
kvaveoxidkoncentrationer (3, 5, 25, 100, 200, 300 och 330 ppb), med tre
maétningar per koncentrationsniva. Kvéveoxid blandades med kvéve for att
uppna malkoncentrationerna, och méatningarna utfordes i standardldget pa
10 sekunder. Resultaten bekréaftade att instrumentet uppfyller de angivna
linearitetskriterierna.

Genomsnittlig linjaritet for fem NIOX PRO®-instrument

Intercept

(ppb)

Genomsnitt 0,9998 1,048 -1,715

15.4. Precision

Precisionen hos FeNO-matningarna med NIOX PRO® utvarderades med
hjalp av fem instrument under 10 dagar, med tva upprepade méatningar per
dag vid 5, 25, 75 och 200 ppb i standardlaget pa 10 sekunder. Kvaveoxid
blandades med kvéave for att uppna malkoncentrationerna. Resultaten vid 5
och 25 ppb uttrycktes i ppb, och vid 75 och 200 ppb som procentandelar.

Resultaten uppfyllde precisionskriterierna vid alla koncentrationer,
vilket visar pa lag méatvariation med tillracklig marginal i férhallande till
specifikationsgranserna.

Repeterbarhet hos NIOX PRO®-méatningar

5 ppb 25 ppb 75 ppb 200 ppb
Kriterium <3 ppb <3 ppb <10% <10%
EUT1 0,37 0,48 0,56% 0,59%
EUT 2 0,22 0,23 0,50% 0,63%
EUT 3 0,27 0,52 0,26% 0,64%
EUT 4 0,35 0,24 0,45% 0,49%
EUT 5 0,40 033 0,50% 0,50%

Métnoggrannhet inom instrumentet for NIOX PRO®-instrument

5 ppb 25 ppb 75 ppb 200 ppb
Kriterium <3 ppb <3 ppb <10% <10%
EUT 1 0,35 0,51 0,90% 0,54%
EUT 2 0,36 043 0,93% 0,56%
EUT 3 0,40 0,59 0,53% 0,57%
EUT 4 038 0,39 0,94% 0,51%
EUT 5 0,53 0,42 0,80% 0,47%

15.5. Noggrannhet

Noggrannheten hos FeNO-matningarna med NIOX PRO® faststalldes
genom att utféra 10 upprepade matningar vid fyra olika NO-koncentrationer
pa fem NIOX PRO®-instrument. Kvaveoxid blandades med kvéavgas for att
uppna malkoncentrationerna. Matningarna utférdes i standardlaget pa 10
sekunder.

Resultaten av denna studie visar att noggrannhetskraven uppfylldes vid alla
kvaveoxidkoncentrationer.

Undersokning av noggrannheten hos FeNO-matningar med NIOX PRO®

5 ppb 25 ppb 75 ppb 200 ppb

Kriterium +5 ppb +5 ppb +10% +10%
EUT1 -070 -150 -0,26% -0,30%
EUT 2 -0/10 -0,80 +2,37% +3,35%
EUT 3 -0,50 -110 -132% +2,55%
EUT 4 -0,50 -130 -0,04% +1,00%
EUT 5 -0,50 -0,20 +4,35% +6,05%




15.6. Data fran kliniska studier

Kliniska prestandastudier har genomforts med hjalp av NIOX VERO®-
instrument. NIOX PRO® &r kliniskt likvardig med NIOX VERO® och anvander
samma metod och teknik, varfér dessa data fortfarande &r relevant for
NIOX PRO®.

ID

AER-045

Oversikt 6ver studien

Forsta deltagaren regis-
trerades: 15 mars 2013
Sista deltagaren regis-
trerades:

4 juni 2013

Plats: Sverige (4
sjukhuskliniker)

Huvudprévare:
Andrei Malinovschi

Beskrivni

En randomiserad, multicenterstudie med ett enda

besok, genomford vid fyra kliniker i Sverige, utvarderade
overensstammelsen mellan NIOX VERO® och NIOX
MINO® hos 81 deltagare (78 enligt protokollet; barn och
vuxna i aldern >7 ar). FeNO-matningar som erhélls via de
tva instrumenten som anvéndes visade en hog grad av
overensstammelse, dar 91 % av de parade méatningarna
1&g inom den fordefinierade toleransgranser. Matningarna
med NIOX VERO® var i genomsnitt ndgot lagre &n med
NIOX MINO® (medelvérdesskillnad cirka =3 ppb), men lag
fortfarande inom de tekniska specifikationerna. Dessutom
visade NIOX VERO® en signifikant forbéattrad repeterbarhet
med samma deltagare jamfort med NIOX MINO®.

Oversikt 6ver studien

Beskrivning

Regressionsanalyser visade ingen signifikant avvikelse
fran instrumentet, vilket stoder likvéardigheten

mellan lagena. Sammantaget bekréftar resultaten att
6-sekunders utandningsléget ger kliniskt acceptabel
Sverensstémmelse med standardldget pé 10 sekunder
och ar ett fullgott alternativ fér FeNO-matning hos barn.

AER-052

Forsta rekryterings
datum: 23 januari 2016
Datum for sista delt-
agarens

avslut:: 31 oktober 2016

Plats: USA (4 platser)

Studieledare: Margot
MacDonald-Berko

En randomiserad, multicenterstudie med ett enda

besok, genomférd vid fyra center, utvarderade
overensstammelsen mellan 6-sekunders- och
10-sekunders-exhalation hos NIOX VERO®-instrumentet
hos barn i ldern 4—6 &r. Totalt forsokte 247 deltagare
genomf6ra matningen, varav 83 utvarderbara deltagare
fullfoljde méatningarna i bada Idgena och 68 lamnade tva
giltiga méatningar for den primara analysen. Resultaten
visade en hdg grad av dverensstammelse mellan lagena,
med 95,6-971 % av deltagareinom fordefinierade
toleransgranser. De observerade skillnaderna var
minimala, med FeNO-varden som 1&g néra varandra mellan
l&gena (medelskillnad ~0,3 ppb) och 1&g total systematisk
avvikelse (¥1 %). Regressions- och Bland—Altman-analyser
visade inga tecken pa systematisk avvikelse, och
repeterbarheten var jamforbar mellan lagena. Dessutom
indikerade resultaten av genomforbarhetsstudien

hégre framgangsfrekvens och farre forsok med
6-sekunderslaget. Sammantaget bekraftar resultaten

att 6-sekundersutandningsléget ger kliniskt acceptabel
overensstammelse med standardldget pa 10 sekunder och
&r ett Iampligt alternativ for FeNO-métning hos sma barn.

agarens registrering: 12
oktober 2013

Datum for sista delt-
agarens

avslut: 12 oktober 2013

Plats: USA (1
studiecenter)

Studieledare: Nancy
Herje

AER-048 Datum for forsta un- Enrandomiserad, multicenterstudie med ett enda
dersokningen: besok, genomford vid tva kliniker i USA, utvarderade
Inskriven: 5 juni 2014 overensstammelsen mellan NIOX VERO® och NIOX MINO®
hos deltagare med férhojda FeNO-varden (>40 ppb).
Datum for sista delt- Totalt inkluderades ytterligare 31 deltagare i dldern >7
agarens ar. Resultaten visade en hég grad av dverensstammelse
avslut: mellan instrumenten, med 871 % av méatningarna inom den
Avslutad: 16 juli 2014 fordefinierade toleransgranser; nar dessa sammanstalldes
med AER-045-studien okade andelen till 90,8 % (99/109
Plats: USA (2 Kliniker) d“eltag‘are). NIOX VERO®—matni‘hgarna vari ggnomsm‘tt nagot
lagre an NIOX MINO® (medelvardesskilinad cirka —4,6 ppb),
" . . men |&g fortfarande inom de tekniska specifikationerna.
Huvudprévare: Craig L -
Sammantaget bekraftar resultaten en Kkliniskt acceptabel
LaForce, MD dverensstammelse mellan instrumenten, &ven hos deltagare
med hogre FeNO-nivaer.
AER-047 Datum for forsta delt-

En randomiserad, klinisk valideringsstudie genomférd
vid ett enda center och vid ett enda besok i USA
utvarderade 6verensstammelsen mellan 6 sekunders
exhalation och 10 sekunders exhalation for NIOX
VERO®-instrumentet hos barn med astma. Totalt 65
barn i &ldern 4-10 ar deltog, varav 53 i aldern 610 &r
ingick i den primara analysen. Resultaten visade en hég
overensstémmelse mellan de tva exhalationslagena,
déar 93,8 % av deltagarna 1&g inom férdefinierade
toleransgranser. De observerade skillnaderna mellan
l&gena var minimala (medianavvikelse 0,5 ppb), med lag
systematisk felkélla (v2,7 %) och jamforbar repeterbarhet.

TV-014

Datum for forsta delt-
agarens rekrytering: 26
mars 2013

Datum for sista
deltagarens avslut: 27
april 2013

Plats: USA (3 platser)

Studieledare: Nancy
Herj

En multicenterstudie av variationen mellan olika
operatdrer, genomférd vid ett enda besok pa tre olika
platser, utvarderade repeterbarheten hos FeNO-
maétningar med NIOX VERO®-instrumentet vid utférda
matningar av av olika personer inom vardpersonalen.
Totalt deltog 94 deltagare och tre konsekutiva matningar
utférdes per person av olikautforare. Resultaten visade
hog repeterbarhet och konsistens mellan utférarna,

med |ag variabilitet fér varje deltagare (SD 117 fér FeNO
<50 ppb) och inga parvisa skillnader som 6versteg

10 ppb inom detta intervall. Aven om variabiliteten

©kade vid hogre FeNO-nivaer (SD 6,46 fér >50 ppb)
forblev variationskoefficienten jamférbar. Inga tecken

pa utforarsrelaterad systematisk fel eller ordningseffekt
observerades. Sammantaget bekréftar resultaten att
FeNO-matningar som erhélls med NIOX VERO® &r mycket
repeterbara och inte paverkas av utférarsvariation.
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Datum for forsta delt-
agaren:
Anmalan: 5 juni 2014

Datum for sista delt-
agaren:
Avslutad: 14 juli 2014

Plats: USA (2 studie-
platser)

Huvudprévare:
Craig LaForce, MD
Robert Anolik, MD

Beskrivning

En multicenterstudie av variationen mellan utférare,
genomférd vid ett enda besok pa tva platser, utvarderade
repeterbarheten hos FeNO-matningar med hjalp av
NIOX VERO®-instrumentet hos deltagare med forhojda
FeNO-nivaer (>40 ppb), inklusive en utvidgning av
tidigare data. Totalt ingick 28 deltagare och 12 utforare,
och resultaten sammanstélldes med en tidigare studie
(totalt n=122). Resultaten visade hdg repeterbarhet och
konsistens mellan utférarna, med en sammanstalld
standardavvikelse for deltagarna pa 2,57 (6vre 95 % Cl:
3,07) och I&g variabilitet (variationskoefficient 0,066).
Regressionsanalyser visade minimal systematisk
avikelse (<2 %) och inga signifikanta skillnader mellan
FeNO-undergrupper. Inga utférarrelaterade effekter
eller ordningseffekter observerades. Sammantaget
bekréftar resultaten att NIOX VERO® ger konsistenta
och repeterbara FeNO-matningar mellan olika utférare,
&ven hos deltagare med forhdjda FeNO-nivaer, inom de
tekniska specifikationerna.
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16. Revisionshistorik

Revision: 01
Forsta utgavan

Revision: 02

Beskrivning av ikonen for patientnara analyshar lagts till, ny text for 8.3
samt ett nytt avsnitt med rubriken "Tolkning av FeNO”. Sidnumren har
uppdaterats for att aterspegla &ndringarna.

Avsnitt 4.2, information om anvandarhandboken for nasal har lagts till.
Paverkanstestning har lagts till i avsnitt 10. Tillbehor har uppdaterats, artiklar
som ar fasta vid instrumentet har tagits bort och filter samt information om
CE-markning har lagts till. Batteritillverkare och information har lagts till i
det nyskapade avsnittet 10.18. Informationen om metodjamférelse i avsnitt
10.8 har uppdaterats. Uppdatering har gjorts av batteribestammelserna

i avsnitt 9.2.2. Ett nytt avsnitt 15, Instrumentets prestanda, har lagts till.
Innehallsforteckningen har uppdaterats for att inkludera det nya avsnittet
15. Sidnumren har uppdaterats i enlighet med detta.

Avsnitt 3.11 for nasal testning har lagts till. Avsnitt 10.17, paverkanstestning,

har uppdaterats med andrade tillaggsvarden. Innehallsférteckningen har
uppdaterats for att Iagga till nya avsnitt.
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