
Портативная система
титрования и мониторинга окиси азота

Руководство по эксплуатации

Aero ™

2.0NOx



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

т

 
 
 Те
 Фа
 Ад
 Ве
 
 По
 

Int
82
Au
US

 
 Уп

но
 

Em
Pr
25
Th

 

 
 

титров

елефон:  
акс:  (512
дрес элек
еб-сайт:

очтовый

ternation
206 Cross
ustin, TX 
SA 

полномо
орматив

mergo Eu
rinsesseg
514 AP 
he Hague,

По
вания

Руко

(512) 873
2) 873-909
ктронно
  http://w

й адрес: 

al Biome
s Park Dr.
 78754 

ченный п
вно-право

urope 
gracht 20 

, The Net

 

ортати
я и мо
оводств

3-0033 
90 
ой почты

www.int-bi

edical 
r. 

предста
ового ре

therlands

ивная 
нитор
во по эк

ы:  sales@
io.com 

авитель
егулиров

s 

 

систе
ринга 
ксплуат

@int-bio.

ь в Европ
вания: 

 
ема 
окис
тации 

.com 

пе по воп

и азот

просам 

та 



 

 

This page intentionally left blank. 
 



СОДЕРЖАНИЕ 

 
Part No.  715-0150, Rev. C - 1 - 

1.  ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ ........................................................................................................... 3 

1.1.  Введение ........................................................................................................................ 3 

1.2.  Предусмотренное применение ................................................................................... 3 

1.3.  Медицинские показания к применению .................................................................... 3 

1.4.  Противопоказания ........................................................................................................ 4 

1.5.  Краткое изложение техники безопасности ............................................................... 4 

1.6.  Классификация.............................................................................................................. 4 

1.7.  Важные требования обеспечения безопасности .................................................... 4 

1.8.  Условные знаки ........................................................................................................... 11 

1.9.  Сокращения .................................................................................................................. 13 

1.10.  Регуляторы .................................................................................................................. 14 

1.11.  Вскрытие упаковки ..................................................................................................... 15 

1.12.  Начальная настройка ................................................................................................. 15 

1.13.  Процедура прочистки ................................................................................................. 16 

1.14.  Передняя панель ......................................................................................................... 17 

1.15.  Задняя панель ............................................................................................................. 18 

1.16.  Навигация по экранам дисплея ................................................................................ 19 

1.17.  Универсальный блок электропитания .................................................................... 21 

1.18.  Принцип работы .......................................................................................................... 23 

1.19.  Воздействие окружающей среды ............................................................................ 24 

2.  ПРЕДЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ПРОВЕРКА/ВЕРИФИКАЦИЯ СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ ....... 27 

3.  ПРОВЕДЕНИЕ ПРОЦЕДУР У ПАЦИЕНТА ............................................................................ 41 

3.1.  Перед началом работы .............................................................................................. 41 

3.2.  Подключение к контуру аппарата ИВЛ (общие положения) ................................ 41 

3.3.  Запасной дыхательный мешок INOstat системы подачи NO .............................. 42 

3.4.  Предэксплуатационная проверка комплекта INOstat ........................................... 42 

3.5.  Инструкция по применению комплекта INOstat ..................................................... 46 

3.6.  Подключение к различным системам вентиляции легких .................................. 47 

3.7.  Схема подключения — реанимационный контур аппарата ИВЛ ........................ 48 

3.8.  Схема подключения — транспортный контур аппарата ИВЛ ............................. 50 

3.9.  Схема подключения — высокочастотный фазитрон TXP-2D ............................. 52 

3.10.  Схема подключения — дыхательный мешок AeroNOx 2.0 ............................... 53 

4.  СИСТЕМА ТРЕВОГИ ............................................................................................................... 54 

4.1.  Общая информация о системе тревоги .................................................................. 54 

4.2.  Приоритет сигналов тревоги .................................................................................... 54 

4.3.  Отключение звука сигнала тревоги ......................................................................... 55 

4.4.  Регулируемые пользователем мониторинговые сигналы тревоги .................. 56 

4.5.  Система аварийного отключения ............................................................................ 57 

4.6.  Таблица сигналов тревоги ........................................................................................ 58 

5.  РАСЧЕТЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЕ И УСТРАНЕНИЕ НЕПОЛАДОК ........................................... 61 

5.1.  Расчеты для подачи окиси азота ............................................................................. 61 

Published:  07/19/2023 



СОДЕРЖАНИЕ 

 
Part No.  715-0150, Rev. C - 2 - 

5.2.  Подача газа .................................................................................................................. 64 

5.3.  Руководство по определению и устранению неполадок .................................... 66 

6.  КАЛИБРОВКА.......................................................................................................................... 75 

6.1.  Калибровка нижнего порога диапазона (НУЛЯ) (ежедневно) .............................. 75 

6.2.  Калибровка верхнего порога диапазона O2 (ЕЖЕНЕДЕЛЬНО) ............................ 76 

6.3.  Калибровка верхнего порога диапазона NO (ЕЖЕНЕДЕЛЬНО) .......................... 78 

6.4.  Калибровка верхнего порога диапазона NO2 (ЕЖЕНЕДЕЛЬНО) ......................... 80 

7.  ОБСЛУЖИВАНИЕ ................................................................................................................... 84 

7.1.  Расписание обслуживания пользователем ........................................................... 84 

7.2.  Очистка AeroNOx 2.0 ................................................................................................ 84 

7.3.  Профилактическое обслуживание ........................................................................... 85 

7.4.  Разрешение на возврат изделия .............................................................................. 85 

7.5.  Замена датчиков NO, NO2 и O2 .................................................................................. 86 

7.6.  Замена аккумулятора ................................................................................................. 89 

7.7.  Замена наконечника на регуляторах подачи AeroNOx 2.0 ................................ 90 

7.8.  Части и принадлежности ........................................................................................... 91 

7.9.  Варианты монтажа ...................................................................................................... 92 

7.10.  Утилизация ................................................................................................................... 92 

8.  ГАРАНТИЯ ............................................................................................................................... 93 

9.  ТЕХНИЧЕСКИЕ ПАРАМЕТРЫ ИЗДЕЛИЯ ............................................................................. 95 

9.1.  Совместимость с аппаратами ИВЛ .......................................................................... 95 

9.2.  Диапазон измерений и точность .............................................................................. 95 

9.3.  Запасной регулятор подачи ...................................................................................... 95 

9.4.  Дыхательный мешок INOstat .................................................................................... 95 

9.5.  Регулятор подачи AeroNOx 2.0 .............................................................................. 96 

9.6.  Физические спецификации AeroNOx 2.0 .............................................................. 96 

9.7.  Условия окружающей среды для AeroNOx 2.0 ................................................... 96 

9.8.  Электрические спецификации AeroNOx 2.0 ......................................................... 97 

9.9.  Технические параметры датчика ............................................................................. 97 

9.10.  Соответствие требованиям ЭМС ............................................................................. 98 

9.11.  Основные рабочие параметры .............................................................................. 101 

10.  ПРИЛОЖЕНИЕ ...................................................................................................................... 102 

10.1.  Лист технических данных датчика NO2 ................................................................. 102 

10.2.  Лист технических данных датчика NO .................................................................. 104 

10.3.  Лист технических данных датчика кислорода..................................................... 106 

10.4.  Инструмент проверки качества работы на основе компетенций ..................... 107 

 



 

 
Part No.  715-0150, Rev. C - 3 - 

1. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 

1.1. Введение 

В данном руководстве описываются теоретические условия эксплуатации, часто 
используемые функции, требования по безопасности, спецификации и техническое 
обслуживание системы подачи окиси азота (NO) AeroNOx 2.0. Каждая система 
AeroNOx 2.0 имеет базовую комплектацию оборудования доставки NO; доступны 
также принадлежности, чтобы приспособить систему к конкретным условиям 
установки. 

Система AeroNOx 2.0 включает в себя встроенную систему подачи окиси азота 
(NO), двуокиси азота (NO2), а также анализатор кислорода (O2). Система AeroNOx 
2.0 представляет собой самостоятельное и легкое портативное устройство, 
разработанное для непрерывного мониторинга концентраций NO, NO2 и O2 в 
дыхательном контуре. 

Система AeroNOx 2.0 спроектирована специально для подачи и мониторинга 
газообразной окиси азота (NO) с концентрацией, указанной в миллионных долях 
(ч./млн). 

Система AeroNOx 2.0 разработана для применения в медицинских учреждениях, 
а также при транспортировке пациента в автомобилях скорой помощи, самолетах и 
вертолетах. 

1.2. Предусмотренное применение 

Система AeroNOx 2.0 предназначена для обеспечения стабильной 
контролируемой концентрации окиси азота в дыхательной смеси; система подает 
постоянное контролируемое количество окиси азота в патрубок вдоха 
механического аппарата ИВЛ, который функционирует, используя непрерывный 
стабильный поток свежей дыхательной смеси, которая подается через патрубок 
вдоха аппарата. Система AeroNOx 2.0 также предназначена для применения с 
ручным аппаратом ИВЛ, нагнетающим поток газа (принадлежностью системы 
AeroNOx 2.0) посредством подачи контролируемой струи окиси азота в свежую 
струю дыхательной смеси, подающейся на ручной аппарат ИВЛ. Устройство также 
предназначено для мониторинга концентраций окиси азота, двуокиси азота и 
кислорода в дыхательной смеси. 

Система AeroNOx 2.0 предназначена для применения в медицинских 
учреждениях или во время транспортировки пациента воздушным или наземным 
транспортом. 

1.3. Медицинские показания к применению 

Терапия окисью азота назначается для лечения недоношенных новорожденных  
( 34 недель беременности, возраст < 14 дней), у которых диагностирована 
персистирующая легочная гипертензия новорожденных (ПЛГН), выраженная в 
следующем: 

a. возврат к состоянию констрикции артериол легких в связи с 
паренхиматозным заболеванием легких, таким как синдром аспирации 
мекония, пневмония или дыхательная недостаточность новорожденных; 
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b. первичная ПЛГН, при которой легочная паренхима остается нормальной, но 
легочная сосудистая система перестроена; 

c. лабораторно-инструментальное подтверждение детским кардиологом 
персистирующей легочной гипертензии. 

1.4. Противопоказания 

Единственным противопоказанием для терапии окисью азота путем подачи в 
дыхательную смесь является зависимость новорожденного от обратного сброса 
крови. Всегда обращайте внимание на листок с инструкцией по применению 
терапии вдыхаемой окисью азота. 

1.5. Краткое изложение техники безопасности 

Система AeroNOx 2.0 предназначена для применения только 
квалифицированным лечащим персоналом под руководством квалифицированного 
врача. Весь персонал, управляющий системой, должен быть тщательно 
ознакомлен с инструкцией по эксплуатации, предупреждениями и 
предостережениями, изложенными в данном руководстве. Систему AeroNOx 2.0 
перед введением в эксплуатацию следует верифицировать в соответствии с 
процедурами, описанными в данном руководстве. Если устройство не прошло 
любую часть процедуры проверки, оно должно быть изъято из обращения и 
отремонтировано. 

1.6. Классификация 

В соответствии со стандартом EN60601-1 Международной электротехнической 
комиссии, Электрическое медицинское оборудование, часть 1: Общие 
требования к безопасности, система AeroNOx 2.0 классифицирована 
следующим образом: 

 Класс II / с внутренним источником питания, в соответствии с классом 
защиты от поражения электрическим током 

 IP33, в соответствии со степенью защиты против вредного попадания воды и 
твердых предметов 

 Режим эксплуатации: непрерывное функционирование 

1.7. Важные требования обеспечения безопасности 

Вопросы безопасности или дополнительной относящейся к делу информации 
будут отображаться при помощи предупреждений, предостережений и примечаний, 
имеющих следующую значимость: 
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Переносное радиочастотное коммуникационное оборудование (включая такие периферийные 
устройства, как антенны, кабели и внешние антенны) следует располагать на расстоянии не 
менее 30 см от любых частей системы AeroNOx 2.0 и подключенных кабелей. В противном 
случае может произойти ухудшение функционирования данного оборудования. 
 
Запрещается использовать систему AeroNOx 2.0 с гелиево-кислородными смесями. Система 
AeroNOx 2.0 предназначена исключительно для подачи NO вместе с кислородо-воздушными 
смесями. 
 
При использовании нового баллона с газом NO и регулятора пользователь должен каждый раз 
проводить прочистку для предотвращения подачи пациенту NO2 ненадлежащего качества. 
 
Если систему AeroNOx 2.0 не предполагается использовать в течение 10 минут, стравите 
давление с подающей линии регулятора. 
 
Если система AeroNOx 2.0 находится под давлением и не используется в течение 10 минут, 
повторите процедуру прочистки. 
 
Если система AeroNOx 2.0 находится под давлением и не используется в течение 12 часов, 
повторите процедуру предэксплуатационной подготовки. 
 
Дополнительная система подачи NO всегда должна быть в наличии на случай неполадок в 
работе первой системы. 
 
Задайте пороги сигналов тревоги системы AeroNOx 2.0 для текущих условий пациента, чтобы 
отслеживать любые нежелательные изменения лечебной процедуры. Информацию по 
сигналам тревоги см. в разделе 4., СИСТЕМА ТРЕВОГИ. 
 
Убедитесь, что все магистрали и кабели расположены таким образом, чтобы предотвратить 
повреждение или пережимание. 
 
Используйте только те запасные или комплектующие части, а также преобразователи и кабели, 
которые были разработаны компанией International Biomedical для использования с системой 
AeroNOx 2.0. Применение кабелей и комплектующих других производителей (за исключением 
поставляемых компанией International Biomedical) может привести к неприемлемому 
функционированию системы AeroNOx 2.0, а также аннулирует гарантию на оборудование. 
 
Система AeroNOx 2.0 отбирает газ с расходом 220 мл/мин; это может негативно 
воздействовать на чувствительность устройства переключения потока, синхронизирующего 
дыхание в некоторых аппаратах ИВЛ. Чувствительность устройства переключения, если им 
оснащен аппарат ИВЛ, следует проверять после подключения к дыхательному контуру системы 
AeroNOx 2.0. 
 
Запрещается производить замену датчиков NO, NO2 или O2, пока система находится в 
эксплуатации. 
 
Запрещается производить техническое обслуживание, диагностику или ремонт системы 
AeroNOx 2.0 во время подачи NO пациенту. 
 
Запрещается вносить изменения в конструкцию системы AeroNOx 2.0. 
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Запрещается заменять компоненты дыхательного мешка AeroNOx 2.0 или INOstat. Системы 
дыхательных мешков были разработаны и протестированы для безопасности пациента именно 
с такими компонентами. 
 
Дыхательные мешки AeroNOx 2.0 и INOstat предназначены для подключения напрямую к 
эндотрахеальной трубке пациента. Запрещается подключать любые дополнительные трубки 
между дыхательным мешком и эндотрахеальной трубкой. 
 
Дыхательные мешки AeroNOx 2.0 и INOstat предназначены для использования только у 
одного пациента. Повторная обработка запрещена. 
 
Комплект INOstat предназначен для использования в случае неполадки функционирования 
основного устройства подачи NO (AeroNOx 2.0). Комплект INOstat не предназначен для 
использования в качестве основного устройства подачи NO. 
 
Запасной регулятор подачи комплекта INOstat предварительно установлен на уровень расхода 
0,25 л/мин. Комплект предназначен для применения только с дыхательным мешком INOstat. 
Запрещается применять данный регулятор для других целей. 
 
Сотрудники, применяющие систему AeroNOx 2.0, должны быть обучены и иметь опыт 
использования данного устройства, чтобы обеспечить эффективное регулирование подачи NO 
и предупредить травмирование пациента или окружающих по причине вдыхания избытка NO, 
NO2 или других производных реакции. Запрещено применение пациентами. 
 
Применяющие данное устройство медицинские сотрудники, которые могут быть в особенной 
степени чувствительны к окиси азота или двуокиси азота, а также те, кто может подвергаться 
воздействию данных газов в течение продолжительного периода, должны быть предупреждены 
о том, что система AeroNOx 2.0 не удаляет отработанный газ, и что такой газ выпускается из 
нижней части системы AeroNOx 2.0 или через боковое вентиляционное отверстие в том 
случае, если отверстие в нижней части заслонено. Концентрация окиси азота или двуокиси 
азота в окружающей атмосфере, ожидаемая в результате применения данного устройства, 
составляет менее 50 частей на миллиард (ч./млрд). 
 
Для системы AeroNOx 2.0 разрешается использовать только аккумуляторы, утвержденные 
компанией International Biomedical. 
 
Даже в случае отключения внешнего источника электропитания аккумулятор обеспечивает 
подачу электропитания на элементы датчиков NO, NO2 и O2 и для поддержания их в рабочем 
состоянии. Потребление мощности при отклонении датчиков приведет к разрядке полностью 
заряженного аккумулятора примерно за 1 неделю. Поэтому для поддержания заряда 
аккумулятора рекомендуется оставлять систему AeroNOx 2.0 постоянно подключенной к 
внешнему источнику электропитания. 
 
Для продления срока службы аккумулятора следует отключать его от системы или оставлять в 
режиме зарядки, когда система не используется. 
 
Повторяющиеся случаи полной разрядки аккумулятора снизят общее количество циклов срока 
службы аккумулятора. 
 
Попытки эксплуатации запитанной от аккумулятора системы AeroNOx 2.0 на период более 
пяти часов могут привести к прерыванию процедуры терапии окисью азота. 
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Конкретный блок электропитания определен в качестве части медицинского электрического 
оборудования. Для эксплуатации системы AeroNOx 2.0 разрешается использовать только 
утвержденные компанией International Biomedical универсальные блоки электропитания. 
 
Не известны устройства, которые могут стать причиной помех для системы AeroNOx 2.0. Если 
происходят помехи, прекратите использование системы AeroNOx 2.0 и дыхательного мешка 
INOstat. 
 
Строго запрещается включать подачу газа NO, не включив сначала аппарат ИВЛ или подачу 
газа из дыхательного мешка. Невыполнение этого требования может привести к подаче 
неразбавленного газа, входящего через камеру отбора и воздействующего на датчики NO и/или 
NO2, что может повредить датчики. 
 
Во время настройки газ NO2 может собираться в дыхательном контуре или контуре подачи 
AeroNOx 2.0. Запустите аппарат ИВЛ и систему AeroNOx 2.0 на искусственном легком для 
испытания на 30 с до подключения к пациенту, чтобы гарантировать надлежащие уровни NO2 и 
NO. 
 
При эксплуатации системы AeroNOx 2.0 разрешается использовать только линию отбора типа 
NO Worries с фильтром и трубки Nafion. Невыполнение этого требования может привести к 
истечению жидкости, которая может негативно повлиять на функционирование устройства, а 
также повредить внутренние компоненты. 
 
В целях обеспечения точности дозировки следует непрерывно контролировать расход NO во 
время подачи окиси азота. 
 
Во время процесса калибровки NO не может подаваться. 
 
Запрещается стерилизовать или проводить дезинфекцию устройства, когда оно подключено к 
сети электропитания. 
 
Перед применением устройство следует оставить для полного высыхания. Применение сразу 
после воздействия чрезмерного количества моющих средств (например, изопропилового 
спирта) может оказать на датчик негативное влияние. 
 
Запрещается давить на ЖК-дисплей. 
 
Для фиксации устройства во время транспортировки требуется фиксирующее устройство VESA 
75. 
 
На случай неожиданно возникшей необходимости замены баков для терапии должен быть 
доступен запасной бак, прочищенный и готовый для немедленного применения. Процедура 
прочистки выполняется сразу после установки нового регулятора. 
 
Процедура продувки должна выполняться каждый раз, когда запущена терапия NO. Сюда 
относится запуск начальной терапии, замена бака и возобновление терапии после выключения 
подачи NO. 
 
Отключение подачи на устройство электроэнергии остановит подачу газа. Струя газа 
останавливается, когда на устройство прекращается подача электроэнергии, вне зависимости 
от того, произошло это преднамеренно или случилось в результате отключения 
электроэнергии.  
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ЗАПРЕЩАЕТСЯ превышать значение 2,00 л/мин, отображенное на дисплее расхода системы 
AeroNOx 2.0 ЗАПРЕЩАЕТСЯ превышать значение 2,00 л/мин, отображенное на дисплее 
расхода системы AeroNOx 2.0 превышает 2,00 л/мин, поданная струя будет интенсивнее 
отображенного на дисплее значения расхода. 
 
Датчик NO2 может легко быть поврежден нежелательно высоким уровнем NO2. Для продувки 
системы после подачи на датчик высокого уровня NO (> 100 ч./млн) или NO2 (> 20 ч./млн) 
используйте азот или воздух. 
 
Установка в качестве порогов сигналов экстремальных значений может сделать систему 
сигнализации бесполезной. 
 
После хранения системы AeroNOx 2.0 при граничных приемлемых температурах устройству 
перед применением следует дать не менее часа для обретения комнатной температуры. 
 
ПРИМЕЧАНИЯ. 
 
Для калибровки нижнего порога калибровочные газы не требуются. 
 
Подключения к различным аппаратам ИВЛ уникальны и зависят от производителя, а также 
от соответствующих одноразовых контуров. 
 
Когда система AeroNOx 2.0 подключена к аппарату ИВЛ, а пациент дышит 
самостоятельно, могут быть заметны небольшие изменения значения ч./млн NO (< 10%). 
 
При выполнении калибровки верхнего порога диапазона убедитесь, что выбран правильный 
калибровочный газ, срок годности которого не истек. 
 
Запрещается подключать калибровочный контур к источнику давления > 50 см H2O; это 
может повредить систему отбора. 
 
Чтобы обеспечить дополнительную прочность в случае падения устройства, следует 
каждый раз использовать защитное покрытие, не показанное на многих рисунках данного 
руководства. 
 
Система AeroNOx 2.0 поставляется со снятым аккумулятором.  Процедуру установки см. 
в разделе 7. 
 
Запрещается закреплять или располагать систему AeroNOx 2.0, заслонив гнездо 
подключения электропитания на задней панели, выходные отверстия для отработанного 
газа или заборное отверстие NO. 
 
Рекомендованный диапазон температуры хранения ограничен рабочей температурой 
датчика, при которой сохраняется срок его службы. Период времени для остывания или 
нагревания устройства после его хранения при граничных температурах не определен. 
Перед эксплуатацией необходимо провести предварительную проверку, чтобы дать 
датчикам возможность стабилизироваться. 
 
Когда устройство не используется, для герметизации гнезда для подключения внешнего 
источника постоянного тока от воздействия окружающей среды используйте 
прицепленную резиновую заглушку. 
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1.9. Сокращения 

 
СОКРАЩЕНИЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ 

AC Переменный ток (пер. ток) 
CISPR Международный специальный комитет по борьбе с радиопомехами 
см Сантиметры 
DC Постоянный ток (пост. ток) 
ЭСР Электростатический разряд 
FiO2 Доля вдыхаемого кислорода 
ПМ Полная мощность 
фут. Футы 

ВЧОИВЛ Высокочастотная осцилляторная искусственная вентиляция легких 
IB International Biomedical 

дюйм. Дюймы 
л/мин Литры в минуту 
мА Миллиамперы 
мбар Миллибары 
мл/мин Миллилитры в минуту 
мм Миллиметры 

мм рт. ст. Миллиметры ртутного столба 
N2 Газообразный азот 
NO Газообразная окись азота 
NO2 Газообразная двуокись азота 
O2 Газообразный кислород 

ПРиО Профилактический ремонт и обслуживание 
ч./млрд Части на миллиард 
ч./млн Части на миллион 

фунт./кв. дюйм Фунты на квадратный дюйм 
фунт./кв. дюйм (изб.) Манометрическое давление в фунтах на квадратный дюйм 

ПТФЭ Политетрафтороэтилен 
Отн. вл. Относительная влажность 

РЧ Радиочастотный 
В Вольт 

VESA Ассоциация по стандартам в области видеоэлектроники 
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1.11. Вскрытие упаковки 

Проверьте и убедитесь, что транспортная картонная упаковка содержит 
следующее оборудование. 

 

Компонент Артикул Количество 

AeroNOx 2.0 731-0426 1 

Шланг подачи NO AeroNOx 2.0, 6 футов 738-1862 1 

Аккумулятор в сборе (SLA или LiFePO4) 
888-0115 или 

888-0013 
1 

документацией AeroNOx 2.0 разных языках 717-0004 1 

Руководство по эксплуатации AeroNOx 2.0 715-0086 1 

Регулятор подачи с фитингом CGA 626 731-9142 2 

Блок электропитания, 9 В, с блокировкой, AeroNOx 2.0 738-1964 1 

Шнур питания, NEMA 1-15P к IEC60320 C7, 6 футов 738-1916 1 

Руководство по обслуживанию AeroNOx 2.0 715-0088 1 

Комплект отбора/подачи системы AeroNOx 2.0 738-1853 1 

Комплект отбора/подачи системы AeroNOx 2.0 TXP 
для ВЧ ИВЛ 

738-1854 1 

Испытательный контур AeroNOx 2.0 738-1889 1 

Калибровочный контур AeroNOx 2.0* 738-1850 1 

Крепление для транспортировки AeroNOx 2.0, блок 
адаптера 

731-0330 1 

Шнур питания, CEE 7/16–C7, 2 м, AeroNOx 2.0 738-1963 1 

*Для калибровки требуется регулятор калибровки. В случае неполадок 
функционирования системы AeroNOx 2.0 также требуется комплект запасного 
дыхательного мешка INOstat. Если в медицинском учреждении отсутствует какая-либо из 
этих позиций, каждый из таких предметов необходимо приобрести в качестве отдельных 
позиций, отображенных ниже. Один и тот же регулятор можно использовать для NO и 
NO2, однако при подключении нового баллона с газом необходимо каждый раз 
выполнять процедуру прочистки. 

 

Компонент Артикул Количество 

Регулятор калибровки с фитингом CGA 625 731-9141 1 
Комплект INOstat 731-9147 1 

 

1.12. Начальная настройка 

a. Распакуйте систему AeroNOx 2.0 и осмотрите ее на предмет повреждений. 

b. Установите аккумулятор согласно инструкциям, приведенным в разделе 7., 
ОБСЛУЖИВАНИЕ, «Замена аккумулятора». В целях безопасности система 
AeroNOx 2.0 поставляется со снятым аккумулятором.  Аккумуляторы SLA и 
LiFePO4 не являются взаимозаменяемыми. 

c. Распакуйте блок электропитания 9 В пост. ток (арт. 738-1964) и шнур 
электропитания (арт. 738-1916 или 738-1963). Включите систему AeroNOx 
2.0 в сеть и заряжайте в течение 48-72 часов. 



 

 
Part No.  715-0150, Rev. C - 16 - 

d. Откалибруйте AeroNOx 2.0. (См. раздел 6., КАЛИБРОВКА). 

e. Перед осуществлением процедуры терапии у пациента выполните 
инструкции раздела 2., ПРЕДЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ 
ПРОВЕРКА/ВЕРИФИКАЦИЯ СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ. 

f. Установите систему AeroNOx 2.0 в соответствии с требованиями 
соответствующей ситуации, описанной в разделе 3., ПРОВЕДЕНИЕ 
ПРОЦЕДУР У ПАЦИЕНТА. 

1.13. Процедура прочистки 

Следуйте инструкциям по прочистке, изложенным ниже, чтобы обеспечить чистоту 
газа. Невыполнение этих инструкций может представлять потенциальную угрозу 
загрязнения дыхательного газа пациента вредными примесями или может 
негативно воздействовать на точность мониторингового анализатора посредством 
попадания примесей в калибровочный газ. 

Каждый раз при установке регулятора на бак или баллон со сжатым газом 
необходимо соблюдать определенные меры предосторожности. Это предотвратит 
загрязнение газа в баке и системе воздухом, попавшим в мертвую зону регулятора, 
трубку или фитинги. Для исключения реакции кислорода из такого воздуха с 
окисью азота и формирования в системе двуокиси азота регулятор, трубку и 
фитинги перед применением следует прочистить. Запрещено открывать и 
оставлять открытым кран на баке до тех пор, пока регулятор не прочищен. Трубку 
из нержавеющей стали также необходимо прочистить перед подключением к 
системе AeroNOx 2.0. 

1.13.1. Процедуры прочистки для применения с регуляторами медицинского 
газа: 
a. Подсоединяйте баллон только к подходящему регулятору окиси 

азота или двуокиси азота CGA 626. 

b. Подсоедините трубку из нержавеющей стали к быстроразъемному 
соединителю. 

c. Откройте и затем немедленно закройте кран баллона, нагнетая 
давление в трубке. 

d. Прочистите (стравите) весь газ из регулятора и трубки при помощи 
штока прочистки системы AeroNOx 2.0. 

e. Повторите этапы c. и d. четыре и более раз для каждого из пяти 
циклов прочистки. 

f. Оставьте регулятор установленным до тех пор, пока не придет 
время замены баллона на новый. 

g. Повторяйте процедуру прочистки каждый раз при подсоединении 
регулятора. 

Несмотря на небольшой физический объем мертвой зоны регулятора и трубки в 
сборе, если это пространство подвергалось воздействию комнатного воздуха в 
какой-либо период времени, этот объем будет содержать достаточное количество 
кислорода для реакции и образования из окиси азота значительного количества 
двуокиси азота. 

  



 

Par

 

 

 

rt No.  715-015

1.14. 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

50, Rev. C 

Передняя

Впускно
лини

Выпускн
лини

Контрол

П

Глав

Кнопка
звуков

т

Фонова

Н

Сенсор

Индика

Защитн

я панель 

ое отверст
ии отбора 
ное отверс
ии подачи 

ь расхода 

итание 

вный экран

 отключен
вого сигнал
ревоги 

ая подсвет

Назад 

ные клави

атор заряд

ное покрыт

тие 

тие 

NO 
За

Вк

 
От

ия 
ла От

тка 

ши 

ки 
З

тие 
Съе

- 17 - 

Фильтр
быст

адает расх
о

ключает и в
тображает 

ключает зв

Затемняе

Возвра
Различн

соот
Зеленый св

мное защи

р линии отб
троразъемн

Фитинг ли

ход NO в н
отверстия л
выключает
измеренны

тре

вук сигнала

ет фоновую
норм

ащает на п
ные функци
тветствующ
ветодиод, п

зар
итное покр

уда

бора встав
ный соеди

инии подач

направлени
линии пода
т подачу эл
ые параме
евоги 

а тревоги н

ю подсветк
альной 
предыдущи
иональные
щие меню э
подсвечив
рядке 
рытие, пред
аров 

вляется в 
нитель 

чи 

ии выпускн
ачи 
лектропита
етры и сигн

на одну ми

у до 50% о

ий экран 
е клавиши,
экрана 
ающийся п

дохраняющ

 

ного 

ания 
налы 

инуту 

от 

 

при 

щее от 

 



 

Par

 

 

 
 

rt No.  715-015

1.15. 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

50, Rev. C 

Задняя па

Впускное

Ш

Пане
Выход

Кре
«л

Крышка
Свето
пода

Гнездо д
бло

Креплен

анель 

е отверстие

Шток проч

ль корпуса
дные отвер

отбора га
пежный кр
ласточкин 

а корпуса а
одиодный 
ачи электр

для подклю
ока электро

ние VESA 7
M4) 

Рукоятк

 

е газов NO

истки 

а датчиков 
рстия лини
аза 
ронштейн 
хвост» 

аккумулято
индикатор
опитания 

ючения шну
опитания 

75 (4 винта

ка 

- 18 - 

O/N2 
Бы

Ш

и 
В

Фи

ра 
 Гор

ура 
эле

а  

ыстроразъ
по

Шток прочи

Шланги и 

ыход газа 

иксирует с
шта

Вмеща
рит, когда 

источни
Гнездо 

ктропитани

Схема кре

Встр

ъемный сое
одачи газа
истки лини

датчики N

для внутре

систему Ae
ативе или 
ает аккумул
устройство
ку переме
подключен
ия оснаще

пыли 

епления 75

роенная ру

единитель 
а NO 
ии подачи N

NO, NO2 и O

еннего нас

roNOx 2.0
ручке 
лятор 6 В 
о подключе
нного тока
ния блока 
ено заглуш

5 мм  75 м

укоятка 

 

для 

NO 

O2 

соса 

 на 

ено к 
а 

кой от 

мм 

 



 

Par

 

 

 

 
 

rt No.  715-015

1.16. 

50, Rev. C 

Навигация

На диспле
Главный э

1.16.1. Гл
На
си

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

я по экрана

ее системы
экран дисп

лавный эк
а главном 
игналы тре

Заряд ба

 

ам диспле

ы AeroNOx
плея и экра

кран 
экране опе
евоги. 

Верхн

Нижне

атареи или

На

Сос

- 19 - 

я 

x 2.0, пода
ан калибро

ератор мож

ее значени

ее значени

Измеренн

Дисплей р

и питание о

астройки си

Область 

стояние бло

ающей NO
овки. 

жет отслеж

ие сигнала

ие сигнала 

ое значени

расхода NO

от источни

истемы тре

сообщени

окировки э

O, могут ото

живать зна

а тревоги 

тревоги 

ие 

O 

ика переме

евоги 

й 

экрана 

ображатьс

 

ачения и ви

енного тока

ся два экра

идеть 

а 

 

ана. 



 

Par

 

 

 
 

rt No.  715-01550, Rev. C 

1.16.2. Э
В 
во
по
ко

1 

2 

3 

4 

5 
Ка

кран режи
течение п
озможност
ользовател
оторых изл

алибровка

 

има калиб
ервых 5 с 
ь перейти 
лю выбрат
ложена в ра

Из

Из

И

Кали
а NO, NO2 и

- 20 - 

ровки 
после запу
на экран к
ь различны
азделе 6. 

змеренное

змеренное

Измеренное

ибровка ком
и O2 при по

га

уска устрой
калибровки
ые опции к

е значение

е значение 

е значение

мнатного в
омощи изв
аза 

йства поль
и. Экран ка
калибровки

е NO 

NO2 

е O2 

воздуха 
естного ка

 

ьзователь 
алибровки 
и, информа

алиброванн

имеет 
позволяет 
ация о 

ного 

 



 

Par

 

rt No.  715-015

1.17. 

Универ
являет
произв
подаю
систем
 
Внутре
чувств
батаре
регули
 
Даже в
источн
аккуму
электр
датчик
поддер
состоя
при отк
разряд
аккуму
Поэтом
аккуму
оставл
постоя
источн
 
Чтобы 
к AeroN
питани
на зад
разъем
светод
панеля
подачи
AeroNO
 
Блок п
электр
AeroNO
электр
Блок п
IP22. К
исполь
гнезда
источн
воздей
исполь
резино
соотве
электр
IP33. 

50, Rev. C 

Универсал

Опис
рсальный бл
тся одноврем
водящим вну
щим переме
му. 

енний контур
ителен к сос
еи и по необх
ирует зарядку

в случае откл
ника электроп
улятор обесп
ропитания на
ков NO, NO2 и
ржания их в р
янии. Потреб
клонении дат
дке полность
улятора прим
му для подде
улятора реко
лять систему 
янно подключ
нику электроп

подключить 
NOx 2.0, вс
ия в разъем п
ней стороне 
му стопорное
диод на перед
ях указывает
и электроэне
Ox 2.0. 

итания в сос
ромедицинско
Ox 2.0 не я
ромедицински
итания имее
Когда устройс
ьзуется, для 
 для подклю
ника постоянн
йствия окруж
ьзуйте прице
овую заглушк
етствия класс
ромедицинско

льный бло

сание 
ок электропи
менно устрой
утреннюю зар
нный ток на 

р зарядки 
стоянию заря
ходимости 
у. 

лючения вне
питания 
ечивает под
 элементы 
и O2 и для 
рабочем 
ление мощно
тчиков приве
ю заряженно
мерно за 1 не
ержания заря
мендуется 
AeroNOx 2.0
ченной к вне
питания. 

источник пи
ставьте штек
постоянного 
и прикрутите
е кольцо. Зел
дней и задне
т на состояни
ергии на сист

ставе 
ой системы 
вляется 
им элементо
ет класс защи
ство не 
герметизаци
чения внешн
ного тока от 
жающей сред
епленную 
ку для обесп
су защиты 
ого оборудов

ок электроп

итания 
йством, 
рядку и 

яда 

шнего 

ачу 

ости 
едет к 
ого 
еделю. 
яда 

0 
шнему 

тания 
ер 
тока 
е к 
леный 
ей 
ие 
тему 

ом. 
иты 

ии 
него 

ды 

ечения 

вания 

- 21 - 

питания 

Риисунок 
 

 

 
 

 

 

 



 

Par

 

эл

 
 

rt No.  715-015

Сигна
аккум
польз
остал
минут
СИСТ

Состояние
лектропитан

 

 
ВЫКЛ 

 

 

 
ВЫКЛ 

 
 

 
ВКЛ 

 
 

 
ВКЛ 

 
 

 
ВКЛ 

 

50, Rev. C 

Опис

ал низкого 
мулятора пр
зователя, ч
лось приме
т. (См. разд
ТЕМА ТРЕВ

е 
ния 

ЖК
ДИСП

ВЫ

ВЫ

ВК

ВК

??

сание 

заряда 
редупреди
что заряда 
ерно на 15 
дел 4., 
ВОГИ.) 

СО
К-
ПЛЕЙ 

Вн
пи

КЛ ПОД

КЛ 
ПОД

КЛ ПОД

КЛ 
ПОД

?? ПОД

 

ит 

ОСТОЯНИ
нешнее 
итание 

КЛЮЧЕНО 

НЕ 
КЛЮЧЕНО 

КЛЮЧЕНО 

НЕ 
КЛЮЧЕНО 

КЛЮЧЕНО 

- 22 - 

ИЯ ЭЛЕКТР
ЖК-

индикатор 

ВЫКЛ 

ВЫКЛ 

 

 

??? 

Ри

РОПИТАНИ
Зелены

светодио

ВКЛ 

ВЫКЛ 

ВКЛ 

ВЫКЛ 

ВКЛ 

исунок 
 

 

ИЯ 
ые 
оды 

Сос
аккум

ЗАРЯ

ПОДД
ПИ
ДАТ

ЗАРЯ

СИ
РА

УСТА

стояние 
мулятора 

ЯЖАЕТСЯ 

ДЕРЖАНИЕ 
ИТАНИЯ 
ТЧИКОВ 

ЯЖАЕТСЯ 

ИСТЕМА 
БОТАЕТ 

НЕ 
НОВЛЕНО! 

 

Срок служ

НЕ ОГРАНИЧ

~1 НЕДЕЛ

НЕ ОГРАНИЧ

~5 ЧАСОВ

НЕДОПУСТИ
УСТАНОВИ
АККУМУЛЯТ

 

жбы 

ЧЕН 

Я 

ЧЕН 

В 

ИМО!  
ИТЕ 
ТОР 



 

 
Part No.  715-0150, Rev. C - 23 - 

1.18. Принцип работы 

Система подачи NO AeroNOx 2.0 обеспечивает подачу стабильной концентрации 
газообразного NO на патрубок вдоха контура аппарата ИВЛ. Система AeroNOx 
2.0 использует схему двойной логики для обеспечения безопасной подачи NO 
пациенту. Во-первых, логическая система подачи NO точно измеряет расход NO, 
подающейся на контур аппарата ИВЛ, что позволяет поддерживать надлежащий 
уровень NO. Во-вторых, система мониторинга отдельных газов использует датчики 
NO, NO2 и O2 для постоянного измерения и отображения концентраций газов на 
экране. Двойной логический подход позволяет осуществлять независимую подачу 
NO и мониторинг состояния. Двойная логическая схема также позволяет 
мониторинговой системе прекращать подачу газа системой AeroNOx 2.0, если в 
функционировании системы подачи обнаружены неполадки (см. информацию 
ниже). Настройка подачи и мониторинг должны выполняться квалифицированным 
клиницистом. 

1. Баллонный регулятор прикрепляется к системе AeroNOx 2.0 посредством 
трубки из нержавеющей стали, присоединенной к быстроразъемному 
соединению NO/N2, расположенному на задней панели устройства. 

2. Газ NO подается в заднюю часть AeroNOx 2.0, а затем проходит через 
предохранительный перекрывающий кран, который при нормальной работе 
открыт. 

3. Линия подачи находится в патрубке вдоха контура аппарата ИВЛ между 
выпускным отверстием и увлажнителем (если применимо). Оператор 
регулирует расход NO таким образом, чтобы достигалась назначенная 
дозировка, зависящая от расхода газа, подающегося на аппарат ИВЛ, а 
также концентрации NO и требуемой дозы. 

4. Мониторинг газа NO 

- Система AeroNOx 2.0 выводит на дисплей значения NO и NO2 в 
частях на миллион (ч./млн), а также %O2. Линия отбора располагается 
в патрубке вдоха контура аппарата ИВЛ на расстоянии не менее 30 см 
(12 дюймов) ниже линии подачи. Отбор газа осуществляется из 
дыхательного контура, далее он проходит через трубку осушителя 
Nafion, гидрофобный фильтр, отсеивающий мелкие частицы, насос 
линии отбора и, наконец, через датчики мониторинга газа. 

- Насос обеспечивает поддержку расхода при отборе образцов газа, 
подающегося на мониторинговые датчики. 

- Мониторинговые датчики газа представляют собой устройства 
электрохимического типа; они специфичны для каждого вида газа и 
обеспечивают электронный сигнал, который при надлежащей 
калибровке коррелирует с концентрацией представленного газа. 

5. Оператору следует наблюдать за экраном системы AeroNOx 2.0, 
отслеживая состояние во время нормального функционирования. 
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1.19.2. Кислород 
В действительности датчик определяет парциальное давление кислорода, 
не процентное соотношение. Поэтому барометрическое давление 
изменяет параметры считывания, даже если процент кислорода в образце 
остается постоянным. 

Парциальное давление кислорода (PO2) соответствует процентному 
содержанию кислорода (%O2), умноженному () на значение давления, при 
котором измеряется образец (мм рт. ст.): 

 
PO2 = (%O2) (мм рт. ст.) 

 

Например: 

На уровне моря давление соответствует 760 мм рт. ст., а сухой воздух содержит 
21% O2. Поэтому: 

 
PO2 = (21%) (760 мм рт. ст.) 

PO2 = 160 мм рт. ст. 
 

Если инструмент калиброван на считывание 21% при парциальном давлении 160 
мм рт. ст., а затем инструмент перемещается в область над уровнем моря, где 
атмосферное давление составляет 700 мм рт. ст., пониженное значение 
определяется при помощи пониженного парциального давления. 

 
PO2 = (21%) (700 мм рт. ст.) 

PO2 = 147 мм рт. ст. 
 

Процентные показания на приборе рассчитываются по следующей формуле: 

 

X ൌ  
ሺ21%ሻሺ147 мм рт. ст. ሻ

ሺ160 мм рт. ст. ሻ
ൌ 19,3% 

 

Поэтому для исключения ошибки, вызванной изменением давления, инструмент 
должен быть откалиброван на те уровень давления и расход газа, при которых 
устройство будет применяться. 

 
Источник: Руководство по эксплуатации Ohio Medical MiniOX 1A, арт. 806129 [Изд. 1] 09/2010 
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1.19.3. Дисплей расходомера 
Значение расходомера основано на массовом расходе, однако 
отображается объемный расход при стандартных атмосферных условиях. 
Поэтому при повышении значения высоты над уровнем моря 
отображаемое значение не изменится, несмотря на увеличение объемного 
расхода. 

1.19.4. Другие условия окружающей среды 
Окружающая среда электромеханической системы неконтролируема; 
изменения среды требуют реакции оператора на изменение условий, не 
наблюдаемых в стандартном медицинском учреждении. Необходимо 
учитывать быстрые изменения температуры, давления, освещения, уровня 
вибрации, шума, подачи электроэнергии и чистоты. Система AeroNOx 2.0 
разработана с учетом соответствия быстро меняющимся условиям 
окружающей среды. 

 При прямых ярких солнечных лучах видимость ЖК-экрана может 
ухудшиться, но простое изменение угла наклона при обзоре снова 
сделает экран видимым. Пыль и волокна можно стереть, применяя 
стандартные процедуры очистки, описанные в данном руководстве. 

 В то время как известные устройства, напрямую создающие помехи 
в функционировании системы AeroNOx 2.0 отсутствуют, 
пользователь обязан обратить внимание на признаки проблемы, 
включая отображаемое на экране ошибочное значение датчика. В 
случае появления краткосрочных помех может сработать сигнал 
тревоги устройства, затем система восстановится и продолжит 
нормально работать. В ином случае пользователь обязан 
распознать долговременную проблему и быть готовым применить 
запасной дыхательный мешок. 

 Подача электроэнергии в окружающей среде электромеханической 
системы в общем является ненадежным и подверженным помехам 
фактом, поэтому при проблемах с подачей внешней электроэнергии 
автоматически включается внутренний аккумулятор системы 
AeroNOx 2.0. Пользователю следует распознавать изменения в 
состоянии подачи внешней электроэнергии и отслеживать уровень 
заряда аккумулятора в соответствии с требованиями обеспечения 
безопасной транспортировки. 

1.19.5. Снижение эксплуатационных характеристик 
В зависимости от срока службы, характеристики датчиков, аккумулятора и 
насоса могут меняться. 

 Когда срок службы датчиков подходит к концу, их отклик на 
отобранный в качестве образцов газ может ухудшиться. Калибровка 
верхнего порога диапазона компенсирует это условие до тех пор, 
пока отклик не становится слишком слабым, чтобы быть значимым. 
В этом случае происходит ошибка калибровки. В случае обрыва 
провода или коррозии соединения отклик датчиков будет 
ошибочным, что приведет к возникновению состояния тревоги или 
ошибки калибровки. 
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3.7.1. Этапы подключения к реанимационному контуру аппарата ИВЛ 
1. Выполните предэксплуатационную проверку и верификацию сигналов 

тревоги, раздел 2. 

2. Подключите линии отбора и подачи типа NO Worries к системе 
AeroNOx 2.0 и контуру аппарата ИВЛ согласно инструкциям  
раздела 3. 

3. Подключите искусственное легкое для испытания к Y-образному 
патрубку аппарата ИВЛ. 

4. Настройте аппарат ИВЛ в соответствии с нормами медицинского 
учреждения. 

5. Проведите вентиляцию искусственного легкого для испытания. 

6. Деактивируйте систему аварийного отключения (раздел 4., СИСТЕМА 
ТРЕВОГИ). 

7. Включите газ баллона NO. 

8. Запишите примерный расход на аппарате ИВЛ. 

9. Вычислите примерный расход NO, используя следующую формулу: 

 

Расход NO ሺл/минሻ ൌ  
Вентиляционный расход ሺл/минሻ ൈ ሾNOሿТребуемый

источник ሾNOሿв баке
 

 

10. После стабилизации NO и достижения приемлемого уровня NO2 
отрегулируйте расход NO для требуемого значения ч./млн NO. 

11. Рассчитанный расход NO следует сравнить с анализируемой дозой 
NO. Если разница между ними составляет >10%, необходимо 
определить причину и немедленно устранить ее (раздел 5., РАСЧЕТЫ 
И ОПРЕДЕЛЕНИЕ И УСТРАНЕНИЕ НЕПОЛАДОК). 

12. Активируйте систему аварийного отключения (раздел 4., СИСТЕМА 
ТРЕВОГИ). 

13. Подключите аппарат ИВЛ к пациенту в соответствии с протоколом 
учреждения. 
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3.8.1. Этапы подключения к транспортному контуру аппарата ИВЛ 
1. Выполните предэксплуатационную проверку и верификацию сигналов 

тревоги, раздел 2. 

2. Подключите линии отбора и подачи типа NO Worries к системе 
AeroNOx 2.0 и контуру аппарата ИВЛ согласно инструкциям  
раздела 3. 

3. Подключите искусственное легкое для испытания к Y-образному 
патрубку аппарата ИВЛ. 

4. Настройте аппарат ИВЛ в соответствии с нормами медицинского 
учреждения. 

5. Проведите вентиляцию искусственного легкого для испытания. 

6. Деактивируйте систему аварийного отключения (раздел 4., СИСТЕМА 
ТРЕВОГИ). 

7. Включите газ баллона NO. 

8. Запишите установленное значение расхода на аппарате ИВЛ. 

9. Вычислите примерный расход NO, используя следующую формулу: 

 

Расход NO ሺл/минሻ ൌ  
Вентиляционный расход ሺл/минሻ ൈ ሾNOሿТребуемый

источник ሾNOሿв баке
 

 

10. После стабилизации NO и достижения приемлемого уровня NO2 
отрегулируйте расход NO для требуемого значения ч./млн NO. 

11. Рассчитанный расход NO следует сравнить с анализируемой дозой 
NO. Если разница между ними составляет >10%, необходимо 
определить причину и немедленно устранить ее, см. раздел 5., 
РАСЧЕТЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЕ И УСТРАНЕНИЕ НЕПОЛАДОК. 

12. Активируйте систему аварийного отключения (раздел 4., СИСТЕМА 
ТРЕВОГИ). 

13. Подключите аппарат ИВЛ к пациенту в соответствии с протоколом 
учреждения. 
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3.10.1. Процедура подключения дыхательного мешка AeroNOx 2.0 
1. Убедитесь, что предэксплуатационная проверка выполнена,  

раздел 2. 

2. Подключите кислородную трубку от дыхательного мешка AeroNOx 
2.0 к расходомеру кислорода. 

3. Подключите линию подачи дыхательного мешка AeroNOx 2.0 к 
AeroNOx 2.0. 

4. Подключите линию отбора AeroNOx 2.0 к AeroNOx 2.0. 
5. Подключите искусственное легкое к дыхательному мешку AeroNOx 

2.0. 
6. Задайте расход на расходомере O2 равным 10 л/мин. 

7. Отрегулируйте исходящую из мешка струю, вращая кран до 
достижения требуемой степени раздувания искусственного легкого. 

8. Дайте кислороду возможность в течение 30 с продуть систему. 

9. Задайте расход NO на AeroNOx 2.0 равным 0,25 л/мин. 
10. Отрегулируйте настройки как требуется. 

11. Подождите, пока все параметры стабилизируются. 

12. Подключите дыхательный мешок AeroNOx 2.0 к пациенту и 
следуйте протоколам медицинского учреждения. 

4. СИСТЕМА ТРЕВОГИ 

4.1. Общая информация о системе тревоги 

В конце данного раздела приведен список сигнальных сообщений. 

Все сигналы тревоги сопровождаются звуком, который связан со зрительной 
информацией. 

4.2. Приоритет сигналов тревоги 

В следующей таблице приведена информация по звуковым сигналам тревоги 
низкого, среднего и высокого приоритета. Уровень звука не регулируется. 

 
ЗВУКОВЫЕ СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ 

ПРИОРИТЕТ ОПИСАНИЕ КОММЕНТАРИИ 
Высокий 10 коротких 

сигналов 
Повторяется, если не отключить 

Средний 3 коротких сигнала Повторяется, если не отключить 
Низкий 1 коротких сигнала Повторяется, если не отключить 

ВИЗУАЛЬНОЕ СОПРОВОЖДЕНИЕ СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ 
ПРИОРИТЕТ ЧАСТОТА Цвет Рабочий цикл 
Высокий 2,1 Гц Красный 20%–60% вкл 
Средний 0,6 Гц Желтый 20%–60% вкл 
Низкий Постоянный (вкл) Желтый 100% on 
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Диапазон регулировки данных настроек сигналов тревоги приведены в таблице 
ниже. 

 
Сигнал тревоги Диапазон По умолчанию Приоритет 
Высокий NO 

(ч./млн) 
1–99 30 Средний 

Низкий NO (ч./млн) 1–99 10 Низкий 
Высокий NO2 

(ч./млн) 
0–9 01 Высокий 

Высокий O2 (%) 21–100 40 Средний 
Низкий O2 (%) 19–99 20 Средний 
Низкий O2 (%) 18 18 Высокий 
Азот выкл. Авто NO + 5 ч./млн 

выше установки 
сигнала тревоги 
высокого NO или 
99 ч./млн (в 
зависимости от 
того, какое из 
значений меньше). 

Средний 

Азот выкл. Авто NO2 + 1 ч./млн 
выше установки 
сигнала тревоги 
высокого NO2 или 
9 ч./млн (в 
зависимости от 
того, какое из 
значений меньше). 

Высокий 

 

4.5. Система аварийного отключения 

Устройство AeroNOx 2.0 оснащено встроенной системой аварийного отключения 
для газа NO. Система разработана для предотвращения непреднамеренной 
подачи на пациента высоких доз NO. Система активируется анализируемыми 
уровнями NO или NO2. Во-первых, если измеренная концентрация NO на 5 ч./млн 
выше заданного верхнего порога сигнала тревоги или выше 99 ч./млн (в 
зависимости от того, какое из значений меньше), подача NO прекратится. Во-
вторых, если измеренная концентрация NO2 на 1 ч./млн выше заданного верхнего 
порога NO2, при котором срабатывает сигнал тревоги, или выше 9 ч./млн (в 
зависимости от того, какое из значений меньше), подача NO прекратится. Система 
восстановит подачу NO, если измеренное значение NO или NO2 снова опустится 
ниже уровня сигнала тревоги 5 ч./млн и 1 ч./млн соответственно. Система 
аварийного отключения активирована по умолчанию; для включения системы 
аварийного отключения дополнительных действий не требуется. 

Если система аварийного отключения активирована, то помимо сообщения 
«NITRIC OFF» (АЗОТ ВЫКЛ) сработают звуковой и визуальный сигналы тревоги. В 
это время пациент не будет получать газ NO, рекомендуется выполнять 
вентиляцию легких вручную с помощью запасной системы подачи NO, описанной в 
разделе 3. 
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5. РАСЧЕТЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЕ И УСТРАНЕНИЕ НЕПОЛАДОК 

1. РАСЧЕТЫ ДЛЯ ПОДАЧИ ОКИСИ АЗОТА 

С чего начать? 

Как оценить начальный расход NO 

Что такое растворенный FiO2? 

Оценка FiO2 после смешивания с газом NO 

Как это делается? 

Расчет индекса кислорода 

2. НОМОГРАММЫ СРОКА СЛУЖБЫ БАЛЛОНА 

На какое время хватит газа из этого бака? 

3. РУКОВОДСТВО ПО ОПРЕДЕЛЕНИЮ И УСТРАНЕНИЮ НЕПОЛАДОК AERONOX 
2.0 

При наличии неполадок прочитайте руководство... 

5.1. Расчеты для подачи окиси азота 

5.1.1. С чего начать? 
Вы обязательно должны определить, какую установку расхода NO следует 
задать и какими должны быть показания расхода NO при подаче NO для 
требуемой дозы. 

Для определения начального значения расхода окиси азота (NO) берутся 
концентрация NO источника газа, [NO], минутный объем вентиляции легких 
при помощи аппарата ИВЛ и нужная доза NO и применяется приведенная 
ниже формула. 

Чтобы определить расход NO для использования с дыхательным мешком 
AeroNOx 2.0 или другими системами подачи дыхательной смеси, 
подставьте в приведенном ниже уравнении расход O2 вместо расхода 
аппарата ИВЛ. 

 

Начальный расход NO ሺл/минሻ ൌ  
Вентиляционный расход ሺл/минሻ ൈ  Требуемый ሾ𝑁𝑂ሿч./млн

Бак െ источник ሾ𝑁𝑂ሿч./млн
 

 

Пример: 

Минутный объем или расход аппарата ИВЛ = 10 л/мин. 
Бак с окисью азота = 800 ч./млн 
Вы хотите подавать своему пациенту 25 ч./млн. 

 

Начальный расход NO ሺл/минሻ ൌ  
10 л/мин ൈ требуемый расход 25 ч./млн ሾNOሿ

Бак 800 ч./млн ሾ𝑁𝑂ሿ
ൌ  

250
800

ൌ  0,31 л/мин 
 

Задайте расход источника газа NO 800 ч./млн равным 0,31 л/мин, чтобы 
получить ~25 ч./млн NO, растворенного в струе свежего газа с расходом 
10 л/мин. 
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Приведенная ниже таблица подготовлена на основе выполненных ранее 
расчетов. Ее можно использовать в качестве отправной точки для настройки 
необходимого значения расхода NO. Обратите внимание, что эти данные 
приведены только для информации. Фактически подаваемые дозы 
должны измеряться посредством аналитической части системы 
AeroNOx 2.0. 

 
Минутный объем / аппарат ИВЛ / расход дыхательного мешка 

[NO] 5 10 15 20 
5 ч./млн 0,03 0,06 0,09 0,13 

10 ч./млн 0,06 0,13 0,19 0,25 
20 ч./млн 0,13 0,25 0,38 0,50 
40 ч./млн 0,25 0,50 0,75 1,00 
80 ч./млн 0,50 1,00 1,50 2,00 

Расход NO в л/мин 
 

В следующей таблице показано среднее значение NO2, измеренное при 
FiO2, равном 1,0, во время испытаний с помощью аппаратов ИВЛ, 
перечисленных в данном руководстве. Ее можно использовать для 
определения значений NO2, которых можно ожидать при подаче 
концентраций NO, указанных в колонке слева. 

 
Минутный объем / Расход аппарата ИВЛ 
[NO] 5 10 15 20 

5 ч./млн 0,5 0,1 0,1 0,1 
10 ч./млн 0,5 0,2 0,2 0,1 
20 ч./млн 0,5 0,3 0,2 0,2 
40 ч./млн 0,8 0,6 0,4 0,4 
80 ч./млн 2,0 1,5 1,2 1,1 

NO2 в ч./млн 
 

Приведенные выше таблицы даны только в качестве справочной 
информации. На фактически подаваемую пациенту дозу могут влиять такие 
факторы, как точность значения расхода аппарата ИВЛ, процент ошибки в 
подаче оборудованием газа и человеческий фактор. Рассчитанный расход 
NO следует сравнить с анализируемой дозой NO для проверки точности 
дозировки NO. Если действительный расход NO отличается от расчетного 
расхода NO более чем на 10% от опубликованных спецификаций, причина 
этого должна быть немедленно определена и устранена. Если причина не 
может быть определена сразу, обеспечьте безопасность пациента и 
обратитесь за дополнительной помощью в компанию International Biomedical 
по телефону 1-512-873-0033. 

 
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ! 

В целях обеспечения точности дозировки следует 
непрерывно контролировать расход NO во время 

подачи окиси азота. 
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5.1.2. Что такое растворенный FiO2? 
Оценка FiO2 после смешивания с газом NO при данных установки расхода 
NO и общем расходе газа аппарата ИВЛ 

 

Прогнозный FiO2 ൌ Начальный FiO2 – ሺРасход NO / Общий расход O2 ൅ Общий расход NOሻ  100 
 

Пример: 

 Начальный FiO2 = 1,0 (100%) 
 Расход NO = 0,31 л/мин (800 ч./млн газа, бал. азот) 
 Расход аппарата ИВЛ = 10 л/мин 
 Общий расход = 10,31 л/мин 

 
Прогнозный FiO2 ൌ 1 – ሺ0,31 / 10,31 л/минሻ ൌ 0,97 

Прогнозный % O2 ൌ 1 – ሺ0,31 / 10,31 л/минሻ  100 ൌ 97% 
 

 При подаче ~25 ч./млн NO (~0,31 л/мин) в ~10 л/мин 100% 
кислорода можно ожидать, что %O2 будет разведен на ~ 3%. 

 В этом случае максимальное ожидаемое значение FiO2 составит 
~0,97. 

5.1.3. Как это делается? 

Расчет индекса кислорода: 
 

Индекс кислорода ሺИКሻ ൌ Paw  FiO2  100 / PaO2, ሺмм рт. ст.ሻ 
 

Толкование: Большинство центров считают значение менее 15 хорошим. 

 Среднее давление воздушных путей в см H2O = Paw 
 Доля вдыхаемого кислорода = FiO2 

 Напряжение кислорода в артериальной крови в мм рт. ст. = PaO2 

Пример: Данные до получения окиси азота 

 FiO2 = 1,0 (100%) 
 PaO2 = 65 мм рт. ст. 
 Paw (среднее давление воздушных путей) = 15 см H2O 

 

Индекс кислорода ሺИКሻ ൌ 15  1  100 / 65 ൌ 23 
 

Данные после получения окиси азота 

 FiO2 = 0,55 (55%) 
 PaO2 = 75 мм рт. ст. 
 Paw = 12 мм рт. ст. 

 

Индекс кислорода ሺИКሻ ൌ 12  0,55  100 / 75 ൌ 8,8 
 

На данном примере видно, что ИК после ингаляции окисью азота 
заметно улучшился (с 23 до 8,8). 
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Расход (л/мин) 
Давление 0,125 0,25 0,5 0,75 1,0 1,5 

2000 272 136 68 45,25 34 22,5 
1500 204 102 51 34 25,5 17 
1000 136 69 34 22,5 17 11,25 
500 68 34 17 11,25 8,5 5,5 
250 34 17 8,5 5,5 4,25 2,75 

Время в часах 
 

Сколько нужно калибровочного газа? 

На регуляторах калибровочного газа предварительно задан расход 0,5 л/мин. 
Поскольку стабилизация датчика обычно занимает ~2–4 минуты, одна калибровка 
датчика займет ~2–4 минуты; при этом израсходуется ~2 л калибровочного газа. 

Нарушения в работе AeroNOx 2.0: 

1. Проверьте состояние пациента (если применимо) и действуйте согласно 
протоколу медицинского учреждения. 

2. Убедитесь, что система настроена надлежащим образом и выполнена 
предэксплуатационная проверка согласно описанию в разделах 2. и 3. 

3. При необходимости используйте дыхательный мешок INOstat, см. раздел 2. 

4. Найдите описание сигнала тревоги или сообщение в таблице определения и 
устранения неполадок и выполните рекомендуемые действия. 

5. Если проблема не может быть устранена, обратитесь в компанию в 
клиентскую службу International Biomedical. 
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7. ОБСЛУЖИВАНИЕ 

7.1. Расписание обслуживания пользователем 

 
Периодичность Обслуживание 

Ежедневно Выполните калибровку нижнего порога диапазона. 
Перед применением у 
каждого пациента 

Выполните предэксплуатационную проверку. 

Между пациентами 1. Продезинфицируйте устройство. 
2. Убедитесь, что устройство подключено к питанию 

пер. тока. 
3. Заменяйте одноразовые элементы. 

Еженедельно Выполняйте калибровку верхнего порога диапазона. 
Ежегодно Профилактическое обслуживание 

 

7.2. Очистка AeroNOx 2.0 
a. Перед чисткой отключите устройство от внешнего источника питания. 

b. Нанесите на ткань чистящие растворы и протрите внешнюю поверхность и 
шнур. 

c. Разрешено использовать только следующие чистящие средства. 

d. Перед применением устройство следует оставить для полного высыхания. 
Применение сразу после воздействия чрезмерного количества моющих 
средств (например, изопропилового спирта) может оказать на датчик 
негативное влияние. Особое внимание уделите области вокруг входного 
отверстия линии отбора. 

 
Чистящее средство Активные компоненты 

Мыло/вода (различные) Фенолы 
Фосфолипидное ПАВ 

Кавицид или кавицидные салфетки Диизобутилфеноксиэтоксэтилдиметилбензиламмония 
хлорид 0,07% 
 
Изопропиловый спирт 17,2% 
 
Инертные ингредиенты 82,5% 

Изопропиловый спирт До 100% изопропилового спирта 
Этанол До 100% этанола 
Бациллол 30 или салфетки с 
Бациллолом 30 
 
ПРИМЕЧАНИЕ.  Только для 

международных 
рынков / рынков ЕС. 

Этанол 
Пропан-2-ол 
Пропан-1-ол 
н-алкиламинопропилглицин 
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7.3. Профилактическое обслуживание 

 
Расписание 

Описание Раздел 
Интервал 

обслуживания 
Замена датчиков NO, NO2 и O2 Раздел 7. 1 год 
Калибровка скорости потока 
отобранного газа 

Руководство по 
обслуживанию 

1 год 

Калибровка скорости подачи NO 
Руководство по 
обслуживанию 

1 год (SLA) 
2 года (LiFePO4) 

Замена аккумулятора Раздел 7. 1 год 

Наружный осмотр Н/Д 1 год 

Осмотр входного разъема питания Н/Д 1 год 
 

Любое обычное обслуживание, ремонт и замена стандартных частей должны 
осуществляться в соответствии с процедурами, описанными в Руководстве по 
обслуживанию. По всем клиническим или техническим вопросам, не упомянутым в 
руководстве, следует обращаться в компанию International Biomedical напрямую по 

 
Позвоните по номеру 1-512-873-0033 
ФАКС: 1- 512-873-9090 

 

КЛИЕНТСКАЯ СЛУЖБА 

Если Вам нужна клиническая или техническая информация, следует обращаться в 
компанию International Biomedical. Чтобы облегчить нам процедуру предоставления 
Вам помощи просим сообщить следующую информацию: 

 Полное описание проблемы / наблюдения 
 Модель № 
 Серийный номер 
 Адрес Вашего учреждения 
 Ваш факс 

Указанная выше информация является необходимой для определения состояния 
гарантии, а также для получения информации, необходимой для заполнения 
Разрешения на возврат изделия (РВИ), если Вам нужно выслать изделие на 
ремонт. Оборудование, отправленное компании International Biomedical без 
разрешения на возврат изделия (РВИ), приниматься к доставке не будет. 
Запрещается отправлять какое-либо изделие компании International Biomedical без 
предварительного получения РВИ. 

7.4. Разрешение на возврат изделия 

a. Для возврата системы AeroNOx 2.0 обратитесь в клиентскую службу 
компании International Biomedical. 

b. Тщательно упакуйте устройство или обратитесь за надлежащей упаковкой в 
центр обслуживания клиентов компании International Biomedical. 

c. Отключите аккумулятор. 
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Устройства однократного применения 
Артикул компании 

IB 
Комплект отбора/подачи AeroNOx 2.0, 5 шт. в упаковке 731-0276 

Комплект отбора/подачи AeroNOx 2.0 TXP для ВЧ ИВЛ, 5 шт. в 
упаковке 

731-0277 

Дыхательные мешки INOstat, 5 шт. в упаковке 731-9919 

Дыхательный мешок AeroNOx 2.0, 5 шт. в упаковке 731-0278 

 

7.9. Варианты монтажа 

Существует два способа монтажа системы AeroNOx 2.0 на другие устройства. 
Для монтажа на систему AeroNOx 2.0 подходят только принадлежности и 
внешние источники питания, указанные в данном руководстве. 

7.9.1. Крепление «ласточкин хвост» 
Крепление «ласточкин хвост» используется для быстрого прикрепления к 
совместимому держателю. Данное крепление не обеспечивает удерживание 
во всех направлениях, поэтому оно не пригодно для использования во время 
транспортировки вне медицинского учреждения. 

Если система AeroNOx 2.0 посредством крепления «ласточкин хвост» 
монтируется на тележку или другое устройство, пользователь несет 
ответственность за обеспечение безопасности и стабильности системы. 

7.9.2. VESA 75 мм 

Наиболее распространенная VESA-совместимая квадратная схема M4  
75 мм находится на задней стороне устройства, обеспечивая более 
надежное или долговечное крепление. Возможность закрепления винтами 
M4 дополняется усиленной внутренней пластиной с резьбой, стойкой к 
вибрации и повышенным нагрузкам, ожидаемым во время транспортировки. 
Имеется широкое разнообразие вариантов монтажа для телевизоров, 
мониторов и других совместимых электронных устройств. Поверхность или 
устройство, на которое монтируется система AeroNOx 2.0, следует 
проверить для обеспечения достаточной прочности в ожидаемых условиях 
окружающей обстановки. Рекомендуется применить четыре винта M4 со 
стопорными шайбами и не менее пяти витков зацепления. Точную длину 
необходимо определить в зависимости от толщины используемой 
монтажной пластины. 

7.10. Утилизация 

Датчики и принадлежности, применяемые только у одного пациента, следует 
утилизировать в соответствии с протоколом медицинского учреждения. Устройство 
содержит свинцово-кислый аккумулятор (LiFePO4); по окончании срока годности его 
необходимо переработать или вернуть компании International Biomedical для 
надлежащей утилизации. ЗАПРЕЩЕНО утилизировать в качестве бытовых 
отходов. Остальная часть устройства может утилизироваться в соответствии 
политикой медицинского учреждения по утилизации неопасных материалов. 
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8. ГАРАНТИЯ 

С учетом исключений* и в зависимости от условий*, изложенных далее, компания 
International Biomedical дает гарантию, что изделия, проданные в соответствии с данным 
заказом на продажу, не имеют дефектов в части работ и материалов, на срок один год 
после доставки изделий компанией International Biomedical первоначальному Покупателю, 
и, если доказано, что любое из этих изделий является дефектным в течение указанного 
периода, составляющего один год, компания International Biomedical согласна на свое 
усмотрение: (i) отремонтировать или (на выбор компании International Biomedical) 
заменить аналогичным изделием любое дефектное изделие при условии, что 
исследование и осмотр на заводе подтвердили, что этот дефект появился при условиях 
нормального и надлежащего применения; (ii) возместить стоимость цены продажи. 

Упомянутые выше исключения* и условия* заключаются в следующем: 

a) На замененные и/или отремонтированные на заводе компоненты дается гарантия 
90 (девяносто) дней с даты отправки с завода. 

b) На обновленные части дается гарантия 6 (шесть) месяцев с даты отправки с 
завода. 

c) На электрохимические датчики дается гарантия 6 (шесть) месяцев с даты отправки 
первоначальному покупателю. 

d) На компоненты или принадлежности, изготовленные компанией International 
Biomedical, которые по своей природе не предназначены и не будут 
функционировать в течение одного года, дается гарантия только на осуществление 
целесообразного сервисного обслуживания (целесообразность определяется 
исключительно компанией International Biomedical). Полный список таких 
компонентов и принадлежностей имеется на заводе. 

e) Гарантия компании International Biomedical не распространяется на компоненты или 
принадлежности других производителей в случае обнаружения дефекта такого 
компонента или принадлежности. Компания International Biomedical предоставит 
Покупателю целесообразную помощь в достижении с соответствующим 
производителем любого вида урегулирования, разрешенного собственной 
гарантией производителя. 

f) Любое изделие компании International Biomedical, заявленное как дефектное, 
должно быть по запросу компании International Biomedical возвращено на завод на 
условиях предоплаты транспортных расходов; изделие будет возвращено 
Покупателю за удержанием транспортных расходов за исключением случаев, когда 
изделие было признано дефектным в части работ или материалов; в таком случае 
компания International Biomedical оплатит все транспортные расходы при условии 
получения оригинальных счетов за транспортировку. Покупатель несет 
ответственность за сборы, налоги, пошлины или претензии, случившиеся в 
результате в том числе ненадлежащей обработки таможенных документов. 
Покупатель несет ответственность за любое повреждение изделия, произошедшее 
во время транспортировки изделия от Покупателя компании International Biomedical 
по причине плохой или недостаточной упаковки изделия. 

g) Если изделие является одноразовым или аналогичным, гарантия дается только на 
соответствие качеству и содержимому на период, указанный на этикетке во время 
доставки. 
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h) Время от времени компания International Biomedical может предоставлять особую 
отпечатанную гарантию, касающуюся определенного изделия, и, если применимо, 
такая гарантия считается неотъемлемой частью данной гарантии на основании 
ссылки на это. 

i) Компания International Biomedical освобождается от всех обязанностей по всем 
гарантиям, как прямых, так и косвенных, если любое изделие, подлежащее данной 
гарантии, было отремонтировано или изменено кем-либо, отличным от персонала 
собственного уполномоченного сервисного центра, за исключением случая, когда 
такой ремонт другими лицами производился с письменного согласия компании 
International Biomedical. 

СТОРОНЫ В ПРЯМОЙ ФОРМЕ СОГЛАШАЮТСЯ, ЧТО ВЫШЕИЗЛОЖЕННАЯ ГАРАНТИЯ 
ЗАМЕНЯЕТ ВСЕ ГАРАНТИИ ПРИГОДНОСТИ И ГАРАНТИЮ КОММЕРЧЕСКОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ, И ЧТО КОМПАНИЯ INTERNATIONAL BIOMEDICAL НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ПРЯМЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ ЛЮБОГО ХАРАКТЕРА 
ИЛИ ФОРМЫ, ИЛИ ЗА ЛЮБЫЕ ПРЕТЕНЗИИ, ВОЗНИКШИЕ ИЗ ПРОИЗВОДСТВА, 
ПРИМЕНЕНИЯ, НЕВОЗМОЖНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ, ПРОДАЖИ, ОБРАЩЕНИЯ, 
РЕМОНТА, ТЕХНИЧЕСКОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ ИЛИ ЗАМЕНЫ ЛЮБОГО ИЗ ИЗДЕЛИЙ, 
ПРОДАННЫХ ПО ДАННОМУ ЗАКАЗУ НА ПРОДАЖУ. 

Заявления и гарантии, данные кем-либо, включая дилеров и представителей компании 
International Biomedical, которые не соответствуют или противоречат условиям данной 
гарантии, не имеют для компании International Biomedical обязательной силы за 
исключением случаев, когда такой документ был утвержден в письменном виде явно 
уполномоченным на такие действия служащим компании International Biomedical. 

 
 

International Biomedical 
8206 Cross Park Drive 
Austin, Texas 78754 

USA 
 

 
Телефон: 1-512-873-0033 
ФАКС: 1-512-873-9090 

Адрес эл. почты: sales@int-bio.com 
Веб-сайт: int-bio.com 
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9. ТЕХНИЧЕСКИЕ ПАРАМЕТРЫ ИЗДЕЛИЯ 

9.1. Совместимость с аппаратами ИВЛ 

Система AeroNOx 2.0 валидирована со следующими аппаратами ИВЛ: 

Стандартные: 

1. Bio-Med Devices MVP-10 (режим CMV/IMV) 
2. Bio-Med Devices CV2i+ (режим CMV/IMV) 
3. Accutronic Fabian/TV-1 Evolution (режим IPPV) 
4. HAMILTON-T1 (режим PCV) 
5. Bio-Med Devices TV-100 (режим IPPV) 

Высокочастотные: 

1. Percussionaire TXP-2D (частота от 5 Гц (300 уд./мин) до 8,3 Гц (500 уд./мин) и 
амплитуда менее 30 см H2O со средним давлением воздушных путей 8-18 см 
H2O) 

9.2. Диапазон измерений и точность 

Параметр Диапазон 
измерений 

Разрешающая 
способность 

Точность 
датчика 

Точность1 
устройства 

NO 0–99 ч./млн 1 ч./млн  1 ч./млн  2 ч./млн 
NO2 0–9 ч./млн 0,1 ч./млн  0,1 ч./млн  2 ч./млн 
O2 18–100%  1% O2  2% O2  3% O2 
Расход NO/N2 0–2 л/мин 0,01 л/мин  0,045 л/мин  0,1 л/мин 

 

9.3. Запасной регулятор подачи 

Параметр Спецификация 
Давление на входе 500-2250 фунт./кв. дюйм 
Расход на выходе 0,25 л/мин Постоянный расход NO/N2 

Подключение крана баллона CGA 626 
 

9.4. Дыхательный мешок INOstat 

Параметр Спецификация 
Расход газа O2 10 л/мин 
Расход газа NO 0,25 л/мин 
Поданный NO 20 ч./млн 
Выработанный NO2 Макс. 0,2 ч./млн 

Поданный NO 20 ч./млн 
Объем резервуара 0,5 л 
Размеры дыхательного мешка Длина примерно 30 см 
Дыхательный объем Макс. дыхательный объем 500 мл 
Частота дыхания Макс. 100 уд./мин при PIP 18 см H2O 

PEEP 5 см H2O. 
Макс. 50 уд./мин при PIP 40 см H2O 
PEEP 5 см H2O 

Отношение длительностей вдоха и 
выдоха 

Переменное 

                                            
1 На точность устройства влияет присоединенный аппарат ИВЛ. 
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9.5. Регулятор подачи AeroNOx 2.0 
 

Параметр Спецификация 
Давление на входе 500-2250 фунт./кв. дюйм 
Давление на выходе 45-75 фунт./кв. дюйм 
Подключение крана баллона CGA 626 

 

9.6. Физические спецификации AeroNOx 2.0 
 

Параметр Спецификация 
Масса (только устройство + защитное 
покрытие) 

4,4 кг 

Ш  Г  В 33 см  14 см  25 см 
Точность дозирующего клапана ~12 оборотов для полного открытия 

Срок службы 
8 лет при проведении 
профилактического обслуживания 

Подача газа 
Рекомендуется: NO при 800 ч./млн, 
баланс N2 

Уровень звукового давления сигнала 
тревоги 

Сигнал тревоги высокого уровня — 56 
дБ макс. на расстоянии 1 м 
Сигнал среднего уровня — 54 дБ макс. 
на расстоянии 1 м 

 

9.7. Условия окружающей среды для AeroNOx 2.0 
 

 Эксплуатация Транспортировка/ 
хранение 

Переходный 

Температура 0 C – 39 C -40 C – 5 C 
5 – 35 C при отн. 
влажности до 90% 
35 C – 70 C, давление 
пара до 50 гПа 

-20 C – 50 C 

Влажность Отн. влажность 
15–90% без 
образования 
конденсата 

См. выше Отн. влажность 
15–90% без 
образования 
конденсата 

Давление 
окружающей 
среды 

62–120 кПа 62–120 кПа Не нормируется 

Высота над 
уровнем моря 

3657 м (12 000 
футов) 

3657 м (12 000 футов) Не нормируется 

Степень защиты 
от проникновения 

AeroNOx 2.0 
Питание 

 
 
IP332 
IP223 

 
 
IP332 
IP223 

 
 
Не нормируется 
Не нормируется 

                                            
2 (Капельно-жидкое разбрызгивание: 60 от вертикали в течение 5 мин. с защитой объекта 2,5 мм) 
3 (Капающая вода: 15 от вертикали в течение 2,5 мин. с защитой объекта 12,5 мм) 
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9.8. Электрические спецификации AeroNOx 2.0 

Параметр Спецификация 
Сеть питания пер. тока медицинского 
назначения 

Meanwell GSM40B09-P1J 

Предохранитель на входе Автоматический, 2A 
Классификация Класс II, 2  MOPP 
Входное напряжение AeroNOx 2.0 120–240 В пер. ток, 50/60 Гц 
Аккумулятор 
 
ПРИМЕЧАНИЕ.  Аккумуляторы не 

взаимозаменяемы.  По 
вопросам 
обслуживания 
обратитесь в 
компанию International 
Biomedical. 

Герметичный свинцово-кислый 
аккумулятор 6 В, 4,5 А/ч обеспечивает 
устройство независимым 
электропитанием на 5 часов.  IB P/N 
888-0115.  Срок службы 1 год. 

Аккумулятор LiFePO4 6,4 В, 4,5 А/ч 
обеспечивает устройство независимым 
электропитанием на 5 часов.  IB P/N 
888-0013.  Срок службы > 2 лет. 

Стандарты 1. 60601-1 (Общие требования к 
базовым характеристикам 
безопасности и рабочим 
характеристикам) 

2. 60601-1-2 (Электромагнитная 
совместимость) 

3. 60601-1-8 (Сигналы тревоги) 
4. 60601-1-12 (Среда ЭМС) 

 

9.9. Технические параметры датчика 

 NO NO2 O2 Расход 
Макс. перегрузка 1500 ч./млн 200 ч./млн Н/Д Н/Д 
Линейность Линейный Линейный Погрешность < 

3% 
Н/Д 

Время реакции 
(T90) 

< 10 с < 50 с  13 с 10 мс 

Влияние 
температуры на 
точность Н/Д Н/Д Н/Д 

Компенсируется 
при 
температуре от 
0 до 50 C 

Для получения дополнительной информации по датчикам см. данные раздела 10., 
ПРИЛОЖЕНИЕ. 
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9.10. Соответствие требованиям ЭМС 

Система AeroNOx 2.0 прошла испытания и признана соответствующей пределам 
электромагнитного излучения и восприимчивости, определенным в стандарте 
IEC60601-1-2. Однако, данное оборудование может излучать радиочастотную (РЧ) 
энергию и может стать причиной вредных помех для других устройств. Система 
AeroNOx 2.0 предназначена для использования в такой электромагнитной среде, 
где излучаемые радиочастотные помехи являются контролируемыми. Покупатель 
или пользователь системы AeroNOx 2.0 может помочь предотвратить 
электромагнитные помехи, эксплуатируя устройство в такой среде и при таком 
пространственном разносе, как это определено далее. Кроме того, регулярное 
техническое обслуживание в соответствии с требованиями компании International 
Biomedical позволит сохранить основные характеристики безопасности и 
важнейшие рабочие параметры. 

 
УКАЗАНИЯ И ДЕКЛАРАЦИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫЕ ИЗЛУЧЕНИЯ 

 

Система AeroNOx 2.0 предназначена для использования в электромагнитной среде с 
определенными ниже условиями. Покупатель или пользователь системы AeroNOx 2.0 
должен обеспечить такие условия эксплуатации. 
ИСПЫТАНИЕ НА 
ИЗЛУЧЕНИЕ 

СООТВЕТСТВИЕ 
РУКОВОДСТВО ПО ПРИМЕНЕНИЮ В 

ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ СРЕДЕ 

Радиочастотное 
излучение CISPR 
11 

Группа 1 

Система AeroNOx 2.0 не использует для своего 
внутреннего функционирования РЧ-энергию. 
Поэтому такое радиочастотное излучение 
остается на очень низком уровне; маловероятно, 
что система может стать причиной помех в 
работе установленного рядом электронного 
оборудования. 

Наведенные 
помехи CISPR 11 

Класс B Система AeroNOx 2.0 может использоваться в 
любых учреждениях, включая бытовые 
помещения и учреждения, подключенные 
напрямую к общественной низковольтной сети, 
через которую подается электроэнергия жилых 
зданий. 

Harmonics IEC 
61000-3-2 

Класс A 

Flicker IEC 61000-3-
3 

Соответствует 

RTCA/DO-160F 
Раздел 21 

Категория M 
Максимальный уровень наведенного РЧ-
интерфейса — Линия электропитания 

RTCA/DO-160F 
Раздел 21 

Категория M 
Максимальный уровень излучаемого РЧ-
интерфейса 
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УКАЗАНИЯ И ДЕКЛАРАЦИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ 

 

Система AeroNOx 2.0 предназначена для использования в электромагнитной среде с 
определенными ниже условиями. Покупатель или пользователь системы AeroNOx 2.0 
должен обеспечить такие условия эксплуатации. 

ИСПЫТАНИЕ НА 
ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ 

IEC 60601 
УРОВЕНЬ 

ИСПЫТАНИЯ 

УРОВЕНЬ 
СООТВЕТСТВИЯ 

РУКОВОДСТВО ПО 
ПРИМЕНЕНИЮ В 

ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ 
СРЕДЕ 

ЭСР 
IEC 61000-4-2 

 8 кВ (контакт) 
 2/4/8/15 кВ 

(воздух) 

 8 кВ (контакт) 
 2/4/8/15 кВ 

(воздух) 

Требование для 
материала пола: 
дерево, бетон или 
керамическая плитка. 
Если пол покрыт 
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность должна 
быть не ниже 30%. 

Импульс перенапряжения 
IEC 61000-4-5 

 0,5/1 кВ 
(дифференциал) 

 0,5/1/2 кВ 
(общий) 

 0,5/1 кВ 
(дифференциал) 

 0,5/1/2 кВ 
(общий) 

Качество мощности в 
сети должно быть 
сопоставимо с 
уровнем в 
коммерческих или 
лечебных заведениях. 

Магнитное поле с 
частотой питающей сети 
50/60 Гц 
IEC 61000-4-8 

30 А/м 30 А/м 

Магнитные поля 
промышленной 
частоты должны 
соответствовать 
уровню в обычных 
коммерческих и 
лечебных 
учреждениях 
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УКАЗАНИЯ И ДЕКЛАРАЦИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ 

 
Система AeroNOx 2.0 предназначена для использования в электромагнитной среде с определенными 
ниже условиями. Покупатель или пользователь системы AeroNOx 2.0 должен обеспечить такие условия 
эксплуатации. 

ИСПЫТАНИЕ НА 
ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ 

IEC 60601 
УРОВЕНЬ 

ИСПЫТАНИЯ 

УРОВЕНЬ 
СООТВЕТСТВИЯ 

РУКОВОДСТВО ПО 
ПРИМЕНЕНИЮ В 

ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ 
СРЕДЕ 

 
 
 
 
 
 
Проводимая радиочастота 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Излучаемая радиочастота 
IEC 61000-4-3 

 
 
 
 
 
 

3 Vrms 
(среднеквадратичное 

значение 
напряжения) 

от 150 кГц до 80 МГц 
(пер. ток/пост. ток) 

 
6 Vrms 

(в промышленном, 
научном и 

медицинском 
диапазонах от 150 
кГц до 80 МГц) 

 
 
 
 

10 В/м 
от 80 МГц до 2,7 ГГц 

 
 
 
 
 
 

3 Vrms 
от 150 кГц до 80 МГц 

(пер. ток/пост. ток) 
 

6 Vrms 
(в промышленном, 

научном и 
медицинском 

диапазонах от 150 
кГц до 80 МГц) 

 
 
 
 

10 В/м 
от 80 МГц до 2,7 ГГц 

 
 
 

(V1) Vrms 
 
 

(E1) В/м 
 

Переносные и мобильные 
средства радиосвязи не 
должны применяться вблизи 
AeroNOx 2.0; рекомендуемая 
дистанция пространственного 
разноса указано далее: 
 

D= 
𝟑,𝟓

𝑽𝟏
√𝐏 

 
 

D= 
𝟑,𝟓

𝑬𝟏
√𝐏 

от 80 МГц до 800 МГц 
 

D= 
𝟕

𝑬𝟏
√𝐏 

от 800 МГц до 2,7 ГГц 
 
Где P — максимальная 
выходная мощность 
передатчика в ваттах, а D — 
рекомендуемое расстояние 
пространственного разноса в 
метрах. 
 
Силовые поля стационарных 
радиопередатчиков, 
определяемые 
электромагнитным 
исследованием участка, 
должны быть ниже уровня 
соответствия для каждого 
частотного диапазона (V1 и 
E1). 
 
Вблизи оборудования, 
оборудованного 
передатчиком, могут 
происходить помехи. 

 
Эффект близости полей от 
беспроводного 
коммуникационного РЧ-
оборудования 
IEC61000-4-3 

 
См. 

IEC60601-1-2:2014 
8,10 

 
См. 

IEC60601-1-2:2014 
8,10 

Данное оборудование должно 
находиться на расстоянии не 
менее 30 см от ближайшего 
беспроводного 
коммуникационного РЧ-
устройства. 
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9.11. Основные рабочие параметры 

 
КОМПОНЕНТ ТРЕБОВАНИЕ 

Предельные значения сигналов тревоги 
O2 

Если концентрация газа выше или ниже 
порогов сигналов тревоги, такое состояние 
должно определяться, а оператор должен 
быть проинформирован об этом 
посредством сигнала тревоги. 

Питание 

Когда напряжение внешней питающей 
сети падает ниже предела, установленного 
для нормального функционирования 
устройства, система AeroNOx 2.0 
переключается на питание от внутреннего 
источника энергии. Оператор будет 
проинформирован о состоянии подачи 
электропитания. 

Сигнал тревоги 

Оповещение через сигналы тревоги 
является критически важным для 
безопасности функционирования 
устройства. Сигналы тревоги 
генерируются в звуковом и визуальном 
виде. Оповещение через сигналы тревоги 
и отображение их на дисплее — это 
критически важные элементы системы. 

 
  



 

Par

10

 

rt No.  715-015

0. ПРИЛ

10.1. 

50, Rev. C 

ОЖЕНИЕ 

Лист технических даанных датч

- 102 - 

чика NO2 

 

 



 

Parrt No.  715-01550, Rev. C - 103 - 

 

 



 

Par

 

rt No.  715-015

10.2. 

50, Rev. C 

Лист технических даанных датч

- 104 - 

чика NO 

 

 



 

Parrt No.  715-01550, Rev. C - 105 - 

 

 



 

Par

 

 

rt No.  715-015

10.3. 

50, Rev. C 

Лист технических да

 

анных датч

- 106 - 

чика кислоррода 

 

 



 

 
Part No.  715-0150, Rev. C - 107 - 

10.4. Инструмент проверки качества работы на основе компетенций 

Введение 

С целью обеспечить безопасность пациента необходима безопасная эксплуатация 
клинического оборудования. Каждый сотрудник должен иметь документальное 
подтверждение профессиональной компетентности эксплуатации клинического 
оборудования. Для этой цели компания International Biomedical разработала 
данный инструмент проверки качества работы на основе компетенций. Данная 
проверка качества клинической работы основана на критериальных показателях 
эффективности. Качество выполнения работы определяется в соответствии с 
предварительно установленными стандартными компетенциями. Такие 
компетенции называются критическими элементами. Критические элементы 
представляют собой определенные, дискретные, измеряемые компетенции, 
которые являются обязательным условием соответствия стандартам 
приемлемости. Поскольку при эксплуатации оборудования требуется 
компетентность, все критические элементы необходимо выполнять в соответствии 
с требованиями. Для выполнения проверки качества клинической работы 
рекомендуется 100% точность. Сотрудникам настоятельно предлагается изучить 
Руководство по эксплуатации системы титрования и мониторинга окиси 
азота AeroNOx 2.0 с целью ознакомления с функциями оборудования и 
практическим применением этих функций независимо от проверки на основе 
компетенций, которая проводится перед фактической проверкой врачом. Во время 
самой проверки врач должен только наблюдать за тем, как сотрудник выполняет 
действия, требуемые процедурой проверки, не предлагая ему помощи. Когда 
каждая из функций выполнена, а выполнение соответствует критериям 
определенного критического элемента, врач может отметить галочкой позицию в 
столбце «соответствия критериям». Перед проверкой качества клинической 
работы на основе компетенций может потребоваться проведение для персонала 
учебных занятий или контролируемой практики. 

Два следующих инструмента проверки качества работы на основе 
компетенций разработаны для: 

1)  Стандартная (еженедельная) калибровка AeroNOx 2.0 

2)  Стационарное или мобильное применение AeroNOx 2.0 для титрования и 
анализа NO с портативным аппаратом ИВЛ. 
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AeroNOx 2.0 
1) Стандартная (еженедельная) калибровка AeroNOx 2.0 
 

ПРОВЕРКА КАЧЕСТВА РАБОТЫ НА ОСНОВЕ КОМПЕТЕНЦИЙ № 1 из 2 
Имя сотрудника: 
Дата проверки: 
Под руководством: 
 

КАЛИБРОВКА НИЖНИХ ПОРОГОВ ДАТЧИКОВ O2, NO И NO2 Проверка 

1. Включите Питание и удерживайте кнопку НАЗАД, чтобы войти в режим калибровки.  
2. Отключите линию отбора (при наличии) и дайте устройству в течение 1–2 минут отбирать 

образцы комнатного воздуха. 
 

3. Войдите в режим калибровки нуля, нажав кнопку ZERO CAL. Нажмите и удерживайте кнопку 
Hold to Zero до тех пор, пока таймер не завершит отсчет и не появится сообщение о 
выполнении DONE. 

 

4. Проверьте, что %O2 = 21%, NO=0 и NO2=0  
5. Выйдите из режима калибровки нуля, нажав кнопку НАЗАД.  

КАЛИБРОВКА ВЕРХНЕГО ПОРОГА ДАТЧИКА NO  
6. Подсоедините конец трубки калибровочного контура к источнику с калиброванным NO. 

(Использовать только устройство компании IB с артикулом 738-1850) 
 

7. Подсоедините конец калибровочного контура с быстроразъемным соединителем к впускному 
отверстию отбора системы AeroNOx 2.0. 

 

8. Включите подачу NO через калибровочный контур с расходом примерно 0,5 л/мин.  
9. Дайте считываемому значению NO стабилизироваться в течение 2–4 минут.  
10. Войдите в режим калибровки верхнего порога, нажав кнопку HIGH CAL.  
11. Выберите NO, нажав соответствующую кнопку.  
12. Нажимайте кнопки со стрелками ВВЕРХ/ВНИЗ, пока на дисплее не отобразится 

калибровочное значение расхода NO (например, 80 ч./млн). 
 

13. Выйдите из режима NO, нажав кнопку НАЗАД.  
КАЛИБРОВКА ВЕРХНЕГО ПОРОГА ДАТЧИКА NO2  

14. Подсоедините конец трубки калибровочного контура к источнику с калиброванным NO2.  
15. Включите подачу NO2 через калибровочный контур с расходом примерно 0,5 л/мин.  
16. Дайте считываемому значению NO2 стабилизироваться в течение 2–4 минут.  
17. Выберите NO2, нажав соответствующую кнопку.  
18. Нажимайте кнопки со стрелками ВВЕРХ/ВНИЗ, пока на дисплее не отобразится 

калибровочное значение расхода NO2 (например, 8,9 ч./млн). 
 

19. Выйдите из режима NO2, нажав кнопку НАЗАД.  
КАЛИБРОВКА ВЕРХНЕГО ПОРОГА ДАТЧИКА O2  

20. Подсоедините конец трубки калибровочного контура к настенному источнику 100% O2.  
21. Включите подачу настенного O2 через калибровочный контур с расходом примерно 0,5 л/мин.  
22. Дайте считываемому значению O2 стабилизироваться в течение 2–4 минут.  
23. Выберите O2, нажав соответствующую кнопку.  
24. Нажимайте кнопки со стрелками ВВЕРХ/ВНИЗ, пока на дисплее не отобразится значение 

100% O2. 
 

25. Выйдите из режима O2, нажав кнопку НАЗАД.  
ПРОЧИСТКА ДАТЧИКОВ  

26. Отключите калибровочный контур, чтобы система AeroNOx 2.0 производила отбор 
комнатного воздуха до тех пор, пока отображаемые на дисплее значения NO и NO2 не 
обнулятся, а датчик кислорода не покажет 21%. Это позволит выдуть из контура отбора 
AeroNOx 2.0 весь оставшийся после калибровки калибровочный газ. Этот этап позволит 
обеспечить долговечность датчиков AeroNOx 2.0. 

 

ГОТОВНОСТЬ К ПРИМЕНЕНИЮ  
Система AeroNOx 2.0 откалибрована и готова к применению. Готово 

 
ФИО:  , сотрудник №   успешно выполнил 
проверку калибровки AeroNOx 2.0 на основе компетенций. 
 
Дата:    Подпись:   



 

 
Part No.  715-0150, Rev. C - 109 - 

2) Настройка AeroNOx 2.0 
 

ПРОВЕРКА КАЧЕСТВА РАБОТЫ НА ОСНОВЕ КОМПЕТЕНЦИЙ № 2 из 2 
Имя сотрудника: 
Дата проверки: 
Под руководством: 
 
КРИТИЧЕСКИЕ ЭЛЕМЕНТЫ Проверка 

1. Проверка калибровки выполнена.  
2. НАСТРОЙКА AeroNOx 2.0: ТРАНСПОРТ или СТАЦИОНАР 

Подключите регуляторы к бакам NO 800 ч./млн. 
 

3. ИСТОЧНИК ГАЗА: 
Подключите быстроразъемный соединитель высокого давления от регуляторов к системе 
AeroNOx 2.0. 

 

4. ПОДАЧА: 
Подсоедините трубку подачи из комплекта (артикул 738-1853) от AeroNOx 2.0 к контуру на 
расстоянии не менее 30–40 см выше от места отбора. 

 

5. ОТБОР: 
Подключите линию отбора из комплекта (арт. 738-1853) от системы AeroNOx 2.0 к патрубку 
вдоха / дыхательному мешку возле подключения пациента. 

 

6. Дважды проверьте [NO] баллона и запишите значение =   ч./млн  
7. Дважды проверьте давление бака NO =   фунт./кв. дюйм (изб.)  
8. Рассчитайте начальный расход NO, чтобы достичь требуемого [NO] (см. раздел 5.). 
9. Расход аппарата ИВЛ / расход газа = л/мин 
10. Бак [NO] =   ч./млн 
11. Требуемый [NO] =   ч./млн 
12. Расчетный начальный расход NO =   л/мин 

 

13. Рассчитайте максимальный FiO2 (см. раздел 5.). 
Макс. FiO2 =   

 

14. Выполните процедуру продувки. 
15. Задайте расход NO равным начальному значению расхода, которое вы рассчитали (№ 12). 
16. После стабилизации показаний запишите следующие данные из AeroNOx 2.0 

 Запись [NO]   ppm 
 Запись [NO2]   ppm 
 Запись % O2   

 

17. Рассчитайте срок службы баллона NO в часах и минутах (см. раздел 5.). 
 

Данный бак объемом  л с давлением газа NO   фунт./кв. дюйм (изб.) 
прослужит   ч   мин при расходе   л/мин. 

 

 
 
ФИО:  , сотрудник №   успешно прошел 
проверку компетентности настройки AeroNOx 2.0. 
 
Дата:    Подпись:   
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