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1. INFORMACIÓN GENERAL 

1.1. Introducción 

Este manual describe la teoría de la operación, las funciones más frecuentes, las 
consideraciones de seguridad, las especificaciones y el mantenimiento del sistema de 
suministro de óxido nítrico (NO) AeroNOx 2.0. El AeroNOx 2.0 constituye el equipo 
básico necesario para el suministro de NO y hay accesorios disponibles para su 
adaptación a instalaciones específicas. 

El sistema AeroNOx 2.0 incluye un sistema integrado de suministro de óxido nítrico en 
forma de gas y un analizador de óxido nítrico (NO), dióxido de nitrógeno (NO2) y oxígeno 
(O2). El AeroNOx 2.0 es una unidad autónoma, de poco peso y portátil diseñada para 
el control continuo de las concentraciones de NO, NO2 y O2 en un circuito de 
respiración. 

El sistema AeroNOx 2.0 está específicamente diseñado para el suministro y control de 
óxido nítrico gaseoso (NO) a concentraciones de partes por millón (ppm). 

El uso del AeroNOx 2.0 está previsto para hospitales o durante el transporte de un 
paciente en un vehículo de rescate, un avión de ala fija o un helicóptero. 

1.2. Uso previsto 

El AeroNOx 2.0 libera una concentración controlada constante de óxido nítrico en el 
gas inhalado proporcionando un flujo constante controlado de óxido nítrico en la rama 
inspiratoria de un ventilador mecánico que funciona con un flujo constante continuo de 
gas nuevo hacia la rama inspiratoria del ventilador. El AeroNOx 2.0 también está 
previsto para usarse con un ventilador manual de inflado por flujo (un accesorio del 
AeroNOx 2.0), que introduce flujos controlados de óxido nítrico en el flujo de gas 
nuevo al ventilador manual. También está diseñado para controlar las concentraciones 
de óxido nítrico, dióxido de nitrógeno y oxígeno en el gas inhalado. 

El AeroNOx 2.0 está previsto para usarse en un hospital o durante el transporte aéreo 
o terrestre fuera del hospital. 

1.3. Indicación médica 

La terapia con óxido nítrico se usa para tratar a recién nacidos prematuros tardíos ( 34 
semanas de gestación, <14 días de edad) con un diagnóstico de hipertensión pulmonar 
persistente del recién nacido (PPHN), que se describe como: 

a. Incapacidad para lograr la transición a la respiración de aire debido a una 
enfermedad del parénquima pulmonar como el síndrome de aspiración de 
meconio, la neumonía o la insuficiencia respiratoria infantil 

b. PPHN idiopática en la cual el parénquima pulmonar es normal pero ha habido un 
remodelado de la vasculatura pulmonar 

c. Hipertensión pulmonar documentada por un cardiólogo pediátrico 

1.4. Contraindicación 

La única contraindicación para la terapia con óxido nítrico inhalado es en recién nacidos 
que dependen de una derivación de la sangre de derecha a izquierda. Consulte siempre 
la hoja informativa de prescripción de gas de óxido nítrico inhalado. 
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Use únicamente NO de calidad farmacéutica. 
 
El AeroNOx 2.0 debe usarse de acuerdo con las indicaciones, el uso, las contraindicaciones, las 
advertencias y las precauciones descritas en este manual. 
 
El uso de dispositivos que irradian campos eléctricos de alta intensidad puede afectar al 
funcionamiento del AeroNOx 2.0. Es obligatoria la evaluación constante del paciente y de todo el 
equipo de soporte vital cuando los dispositivos interferentes están operando en o cerca del paciente. 
 
Cuando use el AeroNOx 2.0 contiguo a o apilado encima de otro equipo, observe el funcionamiento 
del AeroNOx 2.0 y del otro equipo para garantizar un funcionamiento correcto. 
 
Los equipos portátiles de comunicaciones por RF (incluidos periféricos como los cables de antena y 
las antenas externas) deben utilizarse a una distancia no inferior a 30 cm de cualquier parte del 
AeroNOx 2.0 y sus cables asociados, ya que de lo contrario podría producirse la degradación del 
rendimiento de este equipo. 
 
No utilice el AeroNOx 2.0 con mezclas de helio/oxígeno. El AeroNOx 2.0 está diseñado para 
suministrar únicamente NO en combinación con mezclas de oxígeno/aire. 
 
Cada vez que se use un nuevo cilindro de gas y regulador de NO, el usuario debe purgarlos para 
evitar el suministro involuntario de NO2 al paciente. 
 
Si no va a utilizar el AeroNOx 2.0 antes de 10 minutos, despresurice la línea de suministro del 
regulador. 
 
Si el AeroNOx 2.0 está presurizado y no se utiliza antes de 10 minutos, repita el procedimiento de 
purga. 
 
Si el AeroNOx 2.0 no está despresurizado y no se usa antes de 12 horas, repita el procedimiento 
previo al uso. 
 
Debe tenerse siempre a mano un sistema de suministro de NO de reserva por si el sistema primario 
falla. 
 
Establezca los umbrales de alarma del AeroNOx 2.0 para las condiciones actuales del paciente con 
el fin de controlar cualquier cambio inadvertido en el tratamiento. Para información sobre las alarmas, 
consulte la Sección 4., ALARMAS. 
 
Para evitar daños u oclusiones compruebe que todas las líneas y cables están organizados. 
 
Utilice solo piezas, accesorios, transductores y cables designados por International Biomedical para 
su uso con el AeroNOx 2.0. Los cables y accesorios distintos a los suministrados por International 
Biomedical pueden causar un funcionamiento inaceptable del el AeroNOx 2.0 e invalidar la garantía 
del equipo. 
 
El AeroNOx 2.0 muestrea gas a una velocidad de 220 mL/min. Esto puede afectar la sensibilidad de 
la respiración sincronizada activada por flujo de algunos ventiladores. Debe verificarse la sensibilidad 
del disparador, si está equipado, después de conectar el AeroNOx 2.0 al circuito de respiración. 
 
No cambie los sensores de NO, NO2 u O2 mientras estén en uso.  
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El AeroNOx 2.0 Bagger y el INOstat Bagger están diseñados para conectarse directamente al tubo 
endotraqueal del paciente. No inserte ningún tubo adicional entre el Bagger y el tubo endotraqueal. 
 
El AeroNOx 2.0 Bagger y el INOstat Bagger son para usarse en un solo paciente. No reutilizar. 
 
El kit INOstat está diseñado para usarse en caso de fallo del dispositivo de suministro de NO principal 
(AeroNOx 2.0). El kit INOstat no está diseñado como un dispositivo de suministro de NO primario. 
 
El regulador de suministro de reserva en el kit INOstat tiene un flujo preestablecido de 0,25 L/min. 
Está diseñado para utilizarse únicamente con el INOstat Bagger. No utilice este regulador para 
ninguna otra aplicación. 
 
Las personas que utilicen el AeroNOx 2.0 deben estar debidamente formadas y tener experiencia 
en el uso de este dispositivo para asegurar la administración efectiva de NO y evitar lesiones al 
paciente o a otras personas por una inhalación excesiva de NO, NO2 u otros productos de reacción. 
Utilización no prevista por los pacientes. 
 
Las personas que utilicen este dispositivo y puedan ser particularmente sensibles al óxido nítrico o al 
dióxido de nitrógeno, o puedan estar expuestas a estos gases durante períodos prolongados como 
resultado del uso de este dispositivo, deben saber que el AeroNOx 2.0 no elimina el gas de escape 
y que este gas se ventila desde la parte inferior del AeroNOx 2.0 o a través de la ventilación lateral, 
en caso de que el puerto inferior esté obstruido. Las concentraciones ambientales de óxido nítrico o 
dióxido de nitrógeno derivadas del uso de este dispositivo son inferiores a 50 ppb. 
 
Utilice únicamente baterías aprobadas por International Biomedical para el AeroNOx 2.0. 
 
Aunque la fuente de alimentación externa no esté conectada, la batería proporciona una carga de 
polarización a las celdas de NO, NO2 y O2 para mantener los sensores preparados. La energía 
utilizada para la polarización de los sensores agota una batería nueva completamente cargada en 
aproximadamente una semana. Por ello se recomienda mantener la fuente de alimentación externa 
del AeroNOx 2.0 enchufada en todo momento para preservar la carga de la batería. 
 
Desconecte la batería o déjela cargando si no se va a usar durante períodos largos de tiempo. 
 
Si se deja que la batería se descargue por completo de forma repetida, se reducirá el número total de 
ciclos en la vida útil de la batería. 
 
Permitir que el AeroNOx 2.0 esté funcionando durante más de cinco horas solo con la batería podría 
provocar la interrupción de la terapia con óxido nítrico. 
 
La fuente de alimentación especificada se define como parte del equipo electromédico (ME 
Equipment). Utilice únicamente la fuente de alimentación universal aprobada por International 
Biomedical para el AeroNOx 2.0. 
 
No se conocen otros dispositivos que puedan causar interferencia potencial con el AeroNOx 2.0. Si 
se producen interferencias, suspenda el uso del AeroNOx 2.0 y use el INOstat Bagger. 
 
No encienda nunca el gas NO de suministro sin encender primero el flujo del ventilador o de la bolsa 
de ventilación. De lo contrario, habrá un suministro de gas no diluido que entrará en la cámara de 
muestreo y expondrá los sensores a niveles de NO y/o NO2 que pueden dañarlos. 
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Es posible que se haya acumulado gas NO2 en el circuito del ventilador o de suministro del AeroNOx 
2.0 durante la configuración. Ponga en marcha el ventilador y el AeroNOx 2.0 en un pulmón de 
prueba durante 30 segundos antes de la conexión del paciente para garantizar que los niveles 
analizados de NO2 y NO son adecuados. 
 
Use solo la línea de muestras NO Worries con filtro y el tubo Nafion cuando opere el AeroNOx 2.0. 
De lo contrario, puede producirse una salida de humedad que puede afectar su funcionamiento y 
dañar los componentes internos. 
 
Evalúe continuamente el flujo de NO durante la administración de óxido nítrico para garantizar una 
dosificación precisa. 
 
No se puede administrar NO durante el proceso de calibración. 
 
No esterilice ni desinfecte mientras esté enchufado. 
 
Deje que la unidad se seque completamente antes de usarla. El uso inmediato después de una 
exposición a agentes de limpieza excesivos, como el alcohol isopropílico, puede afectar el 
rendimiento del sensor. 
 
No presione la pantalla LCD. 
 
Para el montaje durante el transporte es necesario el soporte VESA 75. 
 
En caso de necesidad repentina de cambiar los tanques de terapia, debe disponer siempre de un 
segundo tanque purgado y listo para su uso inmediato. Después de la instalación de un nuevo 
regulador, realice inmediatamente el procedimiento de purga. 
 
El procedimiento de purga debe realizarse cada vez que se inicie la terapia de NO. Esto incluye el 
inicio de la terapia, los cambios de tanque y el reinicio de la terapia después de que haya estado 
apagado el NO. 
 
Al apagar la unidad se apagará el flujo de gas de suministro. El flujo de gas finaliza cuando se apaga 
la unidad, ya sea intencionalmente o durante una pérdida completa de energía. 
 
NO exceda los 2,00 L/min como se muestra en la pantalla de flujo del AeroNOx 2.0. Los valores 
mostrados que superen los 2,00 L/min no son precisos. Si el flujo en el medidor de flujo del AeroNOx 
2.0 se establece en un valor superior a 2,00 L/min, el flujo suministrado será mayor que el valor del 
flujo mostrado. 
 
El sensor de NO2 puede dañarse fácilmente por niveles elevados inadvertidos de NO2. Use nitrógeno 
o aire para purgar el sistema después de que se hayan introducido en el sensor niveles altos de NO 
(>100 ppm) o NO2 (>20 ppm). 
 
Ajustar los límites de alarma a valores extremos puede inutilizar el sistema de alarma. 
Después de un almacenamiento a las temperaturas extremas permitidas, se recomienda dejar el 
AeroNOx 2.0 al menos una hora a temperatura ambiente antes de su uso. 
 
NOTAS: 
 
El Low Cal no requiere gases de calibración. 
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Las conexiones a varios ventiladores son exclusivas de cada fabricante, así como sus 
correspondientes circuitos desechables. 
 
Cuando el AeroNOx 2.0 está conectado a un ventilador y el paciente respira espontáneamente, se 
puede observar un ligero cambio en las ppm de NO (<10 %). 
 
Cuando realice una calibración de alto rango, asegúrese de seleccionar el gas de calibración correcto 
y verifique la fecha de vencimiento antes de su uso. 
 
Nunca conecte el circuito de calibración a una fuente de presión >50 cm H2O. Esto podría dañar el 
sistema de muestreo. 
 
Use en todo momento la cubierta protectora que no se muestra en muchas imágenes a lo largo de 
este manual, con el fin de proporcionar una resistencia adicional al impacto en caso de caída. 
 
AeroNOx 2.0 se envía con la batería sin instalar.  Siga el procedimiento de conexión de la Sección 
7. 
 
No monte ni coloque el AeroNOx 2.0 de manera que queden bloqueadas la conexión de 
alimentación trasera, los puertos de escape o la entrada de NO. 
 
Para preservar la vida útil del sensor, los límites de temperatura de almacenamiento recomendados 
caen dentro del rango de temperaturas de funcionamiento. No se indica un tiempo específico para el 
enfriamiento o calentamiento desde las temperaturas extremas de almacenamiento. Antes del uso 
normal, realizar una comprobación previa para que se estabilicen los sensores. 
 
Use el enchufe de goma proporcionado para sellar el conector de entrada de CC del entorno cuando 
no esté en uso. 
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1.9. Abreviaturas 

 
ABREVIATURA DEFINICIÓN 

CA Corriente alterna 

CISPR 
Comité Especial Internacional de Perturbaciones Radioeléctricas 
(International Special Committee on Radio Interference) 

cm Centímetros 
CC Corriente continua 

ESD Descarga electrostática 
FiO2 Fracción de oxígeno inspirado 
FSO Salida a escala completa (Full Scale Output) 

ft. Pies 
HFOV Ventilación oscilatoria de alta frecuencia 

IB International Biomedical 
in Pulgadas 

L/min Litros por minuto 
mA Miliamperios 

mbar Milibares 
mL/min Mililitros por minuto 

mm Milímetros 
mmHg Milímetros de mercurio 

N2 Gas nitrógeno 
NO Gas de óxido nítrico 
NO2 Gas de dióxido de nitrógeno 
O2 Gas oxígeno 
MP Mantenimiento preventivo 
ppb Partes por billón 
ppm Partes por millón 
psi Libras por pulgada cuadrada 

psig Libras por pulgada cuadrada de presión de manómetro 
PTFE Politetrafluoroetileno 
HR Humedad relativa 
RF Radio Frecuencia 
V Voltios 

VESA 
Asociación para la normalización en videoelectrónica 
(Video Electronics Standards Association) 
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1.11. Desembalaje 

Compruebe que la caja de envío contiene contiene los equipos siguientes. 

 

Componente 
Número de 

pieza 
Cantidad 

AeroNOx 2.0 731-0426 1 

Tubo de suministro de NO del AeroNOx 2.0 738-1862 1 

Conjunto de batería (SLA o LiFePO4) 
888-0115 o 
888-0013 

1 

Documentación multilingüe para el AeroNOx 2.0 717-0004 1 

Manual del operador del AeroNOx 2.0 715-0086 1 

Regulador de suministro con conector CGA 626 731-9142 2 
Conjunto de fuente de alimentación, 9 V, con bloqueo, del 
AeroNOx 2.0 

738-1964 1 

Cable de alimentación, NEMA 1-15P a IEC60320 C7, 6 pies 738-1916 1 

Manual de servicio del AeroNOx 2.0 715-0088 1 

Kit de muestreo/suministro del AeroNOx 2.0 738-1853 1 

Kit de muestreo/suministro TXP HFV del AeroNOx 2.0 738-1854 1 

Circuito de prueba del AeroNOx 2.0 738-1889 1 

Circuito de calibración* del AeroNOx 2.0 738-1850 1 

AeroNOx 2.0 Montador de transporte, Bloque de 
adaptador 

731-0330 1 

Cable de alimentación, CEE 7/16 a C7, 2 m, AeroNOx 2.0 738-1963 1 

* La calibración requiere un regulador de calibración. Durante el uso también se requiere un kit de 
reserva INOstat Backup Bagger si falla el AeroNOx 2.0. Si su hospital no dispone de alguno de 
estos, debe comprarlos como artículos separados mostrados a continuación. Puede usar el 
mismo regulador para NO y NO2, pero debe completar un procedimiento de purga cada vez que 
se conecte a un nuevo tanque de gas. 

 

Componente 
Número de 

pieza 
Cantidad 

Regulador de calibración con conector CGA 625 731-9141 1 

Kit INOstat 731-9147 1 
 

1.12. Configuración inicial 

a. Desembale el AeroNOx 2.0 y compruebe que no hay daños. 

b. Instale la batería como se indica en la Sección 7., MANTENIMIENTO, 
“Sustitución de la batería”. Por motivos de seguridad el envío del AeroNOx 2.0 
se realizó con la batería sin instalar.  Las baterías de SLA y de LiFePO4 no son 
intercambiables. 

c. Desembale la fuente de alimentación de 9 VCC (N.º de pieza 738-1964) y el 
cable de alimentación (N.º de pieza 738-1916 o 738-1963). Enchufe el AeroNOx 
2.0 y cárguelo durante 48-72 horas. 
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d. Calibre el AeroNOx 2.0. (Consulte la 6., CALIBRACIÓN.) 

e. Realice el procedimiento de la Sección 2., VERIFICACIÓN PREVIA AL 
USO/VERIFICACIÓN DE ALARMA antes de administrar una terapia a un 
paciente. 

f. Instale el AeroNOx 2.0 de acuerdo con la situación pertinente descrita en la 
Sección 3., USO CON EL PACIENTE. 

1.13. Procedimiento de purga 

Siga las instrucciones de purga siguientes para garantizar la pureza del gas. El 
incumplimiento de estas instrucciones puede introducir contaminantes potencialmente 
dañinos en el gas inhalado del paciente o afectar la precisión del analizador de control al 
introducir contaminantes en el gas de calibración. 

Cada vez que se instale un regulador en un tanque o cilindro de gas comprimido hay 
que seguir determinadas precauciones. Con ello se evita la contaminación del gas en el 
tanque y en el sistema por el aire que queda atrapado en el espacio muerto del 
regulador, la manguera y los accesorios. Para eliminar la posibilidad de que el oxígeno 
de este aire reaccione con el óxido nítrico formando dióxido de nitrógeno en el sistema, 
hay que purgar antes de su uso el regulador, la manguera y los accesorios. No debe 
abrirse la válvula en el tanque ni dejarse abierta hasta que se haya purgado el 
regulador. También hay que purgar la manguera de acero inoxidable antes de 
conectarla al AeroNOx 2.0. 

1.13.1. Procedimientos de purga para uso con reguladores de gases médicos: 
a. Conecte el cilindro únicamente al regulador CGA 626 correspondiente 

para óxido nítrico o dióxido de nitrógeno. 

b. Conecte la manguera de acero inoxidable a la desconexión rápida. 

c. Abra y luego cierre inmediatamente la válvula del cilindro presionando la 
manguera. 

d. Purgue (evacúe) todo el gas del regulador y la manguera con el pasador 
de purga del AeroNOx 2.0. 

e. Repita los pasos c. y d. otras cuatro veces para un total de cinco ciclos 
de purga. 

f. Deje el regulador instalado hasta que haya que cambiar a un nuevo 
cilindro. 

g. Repita el procedimiento de purga cada vez que coloque de nuevo un 
regulador. 

Aunque el volumen del espacio muerto en el conjunto del regulador y la manguera es 
físicamente pequeño, cuando ha estado expuesto al aire ambiental durante un tiempo, 
contiene suficiente oxígeno para convertir una cantidad importante de óxido nítrico en 
dióxido de nitrógeno. 
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1.19. Efectos ambientales 

Los sensores de NO, NO2 y O2 del AeroNOx 2.0 están especificados para usarse 
hasta 12.000 pies, aunque por encima de los 10.000 pies se recomienda desconectar la 
alimentación externa para garantizar el aislamiento eléctrico. El el AeroNOx 2.0 
continuará funcionando con la energía de la batería interna durante aproximadamente 
5 horas hasta que haya que volver a enchufar para continuar y recargar. 

1.19.1. NO y NO2 
Estos sensores son células electroquímicas con una señal gobernada por la 
difusión de gas a través de una membrana. Los cambios repentinos de presión 
aumentarán la velocidad de difusión y causarán un pico en la señal durante 
unos segundos hasta que la presión se iguale a ambos lados de la membrana. 
Una vez igualada, la difusión vuelve a ser el efecto dominante creando una 
señal. Por lo tanto, los sensores de NO y NO2 tienen una dependencia a la 
presión muy baja, pero están sujetos a cambios repentinos de presión. Esto no 
supone un problema para su uso en la aplicación del AeroNOx 2.0. 

1.19.2. Oxígeno 
El sensor en realidad detecta la presión parcial de oxígeno, no el porcentaje. 
Por lo tanto, los cambios en la presión barométrica cambian la lectura, incluso si 
el porcentaje de oxígeno en la muestra permanece constante. 

La presión parcial de oxígeno (PO2) es igual al porcentaje de oxígeno (% de O2) 
() la presión a la que se mide la muestra (mmHg-mercurio): 

 
PO2 = (% de O2) (mmHg) 

 

Por ejemplo: 

Al nivel del mar, la presión es igual a 760 mmHg y el aire seco contiene 21 % de O2. Por 
lo tanto; 

 
PO2 = (21 %) (760 mmHg) 

PO2 = 160 mmHg 
 

Si el instrumento se calibra para leer 21 % a 160 mmHg de presión parcial, y luego se 
mueve a un área sobre el nivel del mar donde la presión atmosférica es de 700 mmHg, 
se dará una lectura más baja debido a una menor presión parcial. 

 
PO2 = (21 %) (700 mmHg) 

PO2 = 147 mmHg 
 

El porcentaje mostrado en el instrumento se deriva de la siguiente fórmula: 

 

X  
21 % 147 mmHg

160 mmHg
19,3 % 

 

Por lo tanto, para eliminar el error causado por los cambios de presión, el instrumento 
debe calibrarse a la presión y al flujo al que se va a utilizar. 

 
Fuente: Ohio Medical MiniOX 1A Manual de funcionamiento, N.º de pieza 806129 [Rev. 1] 09/2010 
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1.19.3. Lectura del medidor de flujo 
El medidor de flujo se basa en el flujo másico, pero se muestra el flujo 
volumétrico según las condiciones atmosféricas estándar. Por lo tanto, a 
altitudes más elevadas los valores mostrados no cambiarán aunque haya 
aumentado el caudal volumétrico. 

1.19.4. Otras condiciones ambientales 
El entorno de urgencias es un entorno incontrolado y cambiante que requiere 
que el operador reaccione ante condiciones que no se ven en un centro de 
salud típico. Se deben considerar cambios rápidos de temperatura, presión, 
iluminación, vibración, ruido, energía y limpieza. El AeroNOx 2.0 está 
diseñado para soportar estos cambios rápidos en las condiciones. 

 La pantalla LCD puede no verse bien bajo la luz directa del sol, pero 
simplemente cambiando el ángulo de visión de la pantalla hará que se 
pueda ver de nuevo. El polvo y la pelusa se pueden limpiar utilizando los 
procedimientos de limpieza estándar descritos en este manual. 

 Aunque ningún dispositivo conocido interfiere directamente con el 
AeroNOx 2.0, el usuario debe reconocer las señales de un problema, 
que incluyen los valores del sensor erráticos mostrados. En el caso de 
una interferencia temporal, el dispositivo puede emitir una alarma, luego 
recuperarse y continuar funcionando normalmente. En otras 
circunstancias, el usuario debe reconocer un problema persistente y 
estar preparado para usar la bolsa de ventilación de reserva (Backup 
Bagger). 

 La energía generalmente es poco fiable y ruidosa en un entorno de 
urgencias, por lo que la batería interna del AeroNOx 2.0 toma el control 
automáticamente cuando se corta la alimentación externa. El usuario 
debe reconocer el cambio en el estado de la energía y controlar el nivel 
de la batería según sea necesario para garantizar un transporte seguro. 

1.19.5. Degradación del rendimiento 
A medida que el dispositivo envejece, pueden cambiar las características de los 
sensores, la batería o la bomba. 

 A medida que los sensores se acercan al final de su vida útil, puede 
disminuir su respuesta al gas muestreado. La calibración de rango alto 
compensa esta condición hasta que la respuesta ya no sea lo 
suficientemente alta como para ser válida. En este punto se producirá un 
error de calibración. Si los cables se sueltan o las conexiones se corroen, 
los sensores responderán de manera errática y causarán una condición 
de alarma o un error de calibración. 

 A pesar del uso de un filtro de entrada, la bomba o el circuito de 
muestreo pueden llegar a obstruirse parcialmente con contaminantes o 
residuos, lo que reduce la tasa de flujo del muestreo. Los sensores de 
gas seguirán midiendo con precisión, pero su tiempo de respuesta puede 
aumentar debido a un menor flujo. El ciclo anual de mantenimiento 
preventivo debe identificar cualquier problema que deba abordarse. 
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Descripción Paso Ilustración 

La verificación previa al uso 
del INOstat Bagger está 

completa. Realice lo siguiente: 
11 

 
1. Cierre el cilindro de NO. 
2. Retire el regulador de reserva del cilindro 

de NO. 
3. Permita fluir el O2 durante 30 segundos 

para purgar el sistema del INOstat Bagger 
y luego apague el O2. 

4. Guarde el sistema donde esté a mano en 
caso de emergencia. 
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3.7.1. Pasos para conectarse a un circuito de ventilación de UCI 
1. Realice la verificación previa al uso y la verificación de alarma, Sección 2. 

2. Conecte las líneas de muestreo y suministro NO Worries al AeroNOx 2.0 
y al circuito del ventilador según la Sección 3. 

3. Conecte el pulmón de prueba a la Y del ventilador. 

4. Prepare el ventilador siguiendo las pautas del hospital. 

5. Haga una ventilación con el pulmón de prueba. 

6. Desactive el sistema de apagado de seguridad (Sección 4., ALARMAS). 

7. Encienda el cilindro de gas NO. 

8. Anote la velocidad de flujo aproximada en el ventilador 

9. Calcule el flujo aproximado de NO con la siguiente fórmula: 

 

Flujo de NO L/min  
Flujo de ventilación L/min NO Deseado

Fuente de NO en tanque
 

 

10. Una vez estabilizado el NO, y el NO2 esté a un nivel aceptable, ajuste el 
flujo de NO para los ppm de NO deseados. 

11. El flujo de NO calculado debe compararse con la dosis de NO analizada. 
Si hay más de un 10 % de diferencia entre los dos, se debe determinar la 
causa y corregir inmediatamente (Sección 5., CÁLCULOS Y SOLUCIÓN 
DE PROBLEMAS). 

12. Active el sistema de apagado de seguridad (Sección 4., ALARMAS). 

13. Conecte el ventilador al paciente según el protocolo de la institución. 
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3.8.1. Pasos para conectarse a un circuito de ventilación de transporte 
1. Realice la verificación previa al uso y la verificación de alarma, Sección 2. 

2. Conecte las líneas de muestreo y suministro NO Worries al AeroNOx 2.0 
y al circuito del ventilador según la Sección 3. 

3. Conecte el pulmón de prueba a la Y del ventilador. 

4. Prepare el ventilador según las pautas del hospital. 

5. Haga una ventilación con el pulmón de prueba. 

6. Desactive el sistema de apagado de seguridad (Sección 4., ALARMAS). 

7. Encienda el cilindro de gas NO. 

8. Tome nota del caudal establecido en el ventilador. 

9. Calcule el flujo aproximado de NO utilizando la siguiente fórmula: 

 

Flujo de NO L/min  
Flujo de ventilación L/min NO Deseado

Fuente de NO en tanque
 

 

10. Una vez estabilizado el NO, y el NO2 esté a un nivel aceptable, ajuste el 
flujo de NO para los ppm de NO deseados. 

11. El flujo de NO calculado debe compararse con la dosis de NO analizada. 
Si hay más de un 10 % de diferencia entre los dos, se debe determinar la 
causa y corregir inmediatamente, véase la Sección 5., CÁLCULOS Y 
SOLUCIÓN DE PROBLEMAS. 

12. Active el sistema de apagado de seguridad (Sección 4., ALARMAS). 

13. Conecte el ventilador al paciente según el protocolo del centro. 
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5. Conecte el pulmón de prueba al AeroNOx 2.0 Bagger. 
6. Ajuste el medidor de flujo de O2 a 10 L/min. 

7. Ajuste la salida de la bolsa girando la válvula hasta alcanzar el inflado 
deseado del pulmón de prueba. 

8. Deje fluir el oxígeno durante 30 segundos para purgar el sistema. 

9. Establezca el flujo de NO en el AeroNOx 2.0 a 0,25 L/min. 
10. Ajuste la configuración según sea necesario. 

11. Espere a que se estabilicen todos los parámetros. 

12. Conecte el AeroNOx 2.0 Bagger al paciente y siga los protocolos de la 
institución. 
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2. Presione la tecla del parámetro deseado NO, NO2 u O2 para cambiarlo. 

3. Se resalta el límite alto de alarma del parámetro seleccionado. 

4. Use las flechas arriba/abajo para ajustar al nuevo nivel. 

5. Pulse la tecla de función de alarma. 

6. Se resalta el límite bajo de alarma del parámetro seleccionado. 

7. Use las flechas arriba/abajo para ajustar el límite bajo de alarma al nuevo nivel. 

8. Presione la tecla de retroceso dos veces para ingresar a la pantalla principal. 

 

El rango de ajuste para estas configuraciones de alarma se muestra en la siguiente 
tabla. 

 

Alarma Ajuste Valor por defecto Prioridad 
High NO (ppm) 1-99 30 Media 
Low NO (ppm) 1-99 10 Baja 

High NO2 (ppm) 0-9 01 Alta 
High O2 (%) 21-100 40 Media 
Low O2 (%) 19-99 20 Media 
Low O2 (%) 18 18 Alta 

Nitric Off Automático 

NO + 5 ppm por 
encima de la 
configuración de 
alarma Alta de NO o 
99 ppm, el valor que 
sea menor. 

Media 

Nitric Off Automático 

NO2 + 1 ppm por 
encima de la alarma 
de NO2 alto o 9 
ppm, el valor que 
sea menor. 

Alta 

 

4.5. Cierre de seguridad 

El AeroNOx 2.0 tiene un sistema de cierre de seguridad incorporado para el gas NO. 
El sistema está diseñado para evitar que se administren al paciente dosis altas 
involuntarias de NO. El sistema se activa con los niveles analizados de NO o NO2. 
Primero, si la concentración de NO medida es de 5 ppm por encima del valor alto de 
alarma establecido o 99 ppm, el valor que sea menor, se detendrá el suministro de NO. 
Segundo, si la concentración de NO2 medida es 1 ppm por encima de la que se 
estableció en la alarma alta de NO2 o 9 ppm, cualquiera que sea el valor menor, cesará 
el suministro de NO. El sistema restaurará el suministro de NO si los valores de NO o 
NO2 analizados disminuyen por debajo de 5 ppm y 1 ppm de los niveles de alarma, 
respectivamente. El sistema de apagado de seguridad está activo por defecto; no se 
requiere ninguna acción para habilitar el sistema de seguridad. 

Si el apagado de seguridad está activado, se activarán alarmas sonoras y visuales, 
además de un mensaje de "NITRIC OFF". Durante este tiempo, el paciente no recibirá 
gas NO y se recomienda ventilar manualmente utilizando el sistema de suministro de 
NO de reserva descrito en la Sección 3. 
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5. CÁLCULOS Y SOLUCIÓN DE PROBLEMAS 

1. CÁLCULOS PARA EL SUMINISTRO DE ÓXIDO NÍTRICO 

¿Por dónde empezar? 

Cómo estimar el flujo inicial de NO 

¿Qué es la FiO2 diluida? 

Estimación de su FiO2 tras la dilución con gas NO 

¿Cómo vamos? 

Cálculo del índice de oxígeno 

2. NOMOGRAMAS DE DURACIÓN DEL CILINDRO 

¿Cuánto durará este tanque? 

3. GUÍA DE SOLUCIÓN DE PROBLEMAS DEL AERONOX 2.0 

Si falla todo lo demás, lea el manual... 

5.1. Cálculos para el suministro de óxido nítrico 

5.1.1. ¿Por dónde empezar? 
Es imperativo que usted determine el flujo de NO que debe establecer y cuál 
debe ser la lectura del flujo de NO durante la administración de NO para la dosis 
deseada. 

Para determinar la velocidad de flujo inicial de óxido nítrico (NO), conforme a la 
concentración de gas de NO fuente, [NO], la ventilación por minuto del ventilador 
y la dosis de NO deseada, use la siguiente fórmula. 

Para determinar el flujo de NO para uso con el AeroNOx 2.0 y otros sistemas de 
administración de gases respiratorios, sustituya el flujo de O2 por el flujo del 
ventilador en la siguiente ecuación. 

 

Flujo inicial de NO L/min  
Flujo de ventilación L/min  𝑝𝑝𝑚 𝑁𝑂 𝑑𝑒𝑠𝑒𝑎𝑑𝑜𝑠 

𝑇𝑎𝑛𝑞𝑢𝑒 𝑓𝑢𝑒𝑛𝑡𝑒 𝑁𝑂 𝑝𝑝𝑚
 

 

Ejemplo: 

Volumen en minutos o flujo del ventilador = 10 L/min. 
Tanque fuente de óxido nítrico = 800 ppm 
Quiere descargar 25 ppm a su paciente. 

 

Flujo inicial de NO L/min  
10 L/min  25 ppm NO  deseados

𝑇𝑎𝑛𝑞𝑢𝑒 𝑑𝑒 800 𝑝𝑝𝑚 𝑁𝑂
 
250
800

 0,31 L/min 

 

Defina el flujo de gas de la fuente de NO de 800 ppm en 0,31 L/min para 
obtener ~25 ppm de NO diluido en un flujo de gas nuevo de 10 L/min. 
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La siguiente tabla se desarrolló utilizando los cálculos anteriores. Puede usarla 
como punto de partida para configurar su flujo de NO. Tenga en cuenta que 
únicamente se trata de puntos de referencia. La dosis real administrada 
debe medirse en la parte de análisis del AeroNOx 2.0. 

 
Volumen por Minuto/Ventilador/Flujo del Bagger 

[NO] 5 10 15 20 
5 ppm 0,03 0,06 0,09 0,13 
10 ppm 0,06 0,13 0,19 0,25 
20 ppm 0,13 0,25 0,38 0,50 
40 ppm 0,25 0,50 0,75 1,00 
80 ppm 0,50 1,00 1,50 2,00 

Flujo de NO en L/min 
 

La tabla representa el valor medio de NO2 medido con una FiO2 de 1,0 durante la 
prueba con los ventiladores indicados en este manual. Úselo como una referencia 
de los valores de NO2 previsibles con el suministro de las concentraciones de NO 
indicadas en la columna de la izquierda. 

 
Volumen por minuto/Flujo del ventilador 

[NO] 5 10 15 20 
5 ppm 0,5 0,1 0,1 0,1 
10 ppm 0,5 0,2 0,2 0,1 
20 ppm 0,5 0,3 0,2 0,2 
40 ppm 0,8 0,6 0,4 0,4 
80 ppm 2,0 1,5 1,2 1,1 

NO2 en ppm 
 

Las tablas de arriba se presentan únicamente como referencia. Factores como la 
precisión del flujo del ventilador, el porcentaje de error en el aparato de suministro 
y el error humano pueden afectar la dosis real suministrada al paciente. Para 
confirmar la dosificación precisa de NO debe compararse el flujo de NO calculado 
con la dosis de NO analizada. Hay que determinar la causa y corregirse de 
inmediato si el flujo de NO real difiere del flujo de NO calculado en más del 10 % 
de las especificaciones publicadas. Si la causa no se puede determinar de 
inmediato, garantice la seguridad del paciente y comuníquelo a International 
Biomedical en el 1-512-873-0033 para obtener más ayuda. 

 
¡ADVERTENCIA! 

Para garantizar una dosificación precisa se debe evaluar 
continuamente el flujo de NO durante la administración 

de óxido nítrico. 
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5.1.2. ¿Qué es la FiO2 diluida? 
Estimación de su FiO2 tras la dilución con gas NO conforme a los ajustes de flujo 
de NO y del flujo total de gas del ventilador 

 

FiO2 estimado  FiO2 inicial – Flujo de NO/Flujo total de O2  Flujo total de NO   100 
 

Ejemplo: 

 FiO2 inicial = 1,0 (100 %) 
 Flujo de NO = 0,31 L/min (800 ppm de gas, nitrógeno bal) 
 Flujo del ventilador = 10 L/min 
 Flujo total = 10,31 L/min 

 
FiO2 estimado  1 – 0,31/10,31 L/min   0,97 

% de O2 estimado  1 – 0,31/10,31 L/min   100  97 % 
 

 Cuando se suministran ~25 ppm de NO (~0,31 L/min) en ~10 L/min de 
oxígeno al 100 %, se puede esperar que el % de O2 se diluya en un  
~3 %. 

 En este caso, el máximo FiO2 previsible es ~0,97. 

5.1.3. ¿Cómo vamos? 

Cálculo del índice de oxígeno: 
 

Índice de oxígeno OI   Paw  FiO2  100/PaO2, mmHg  
 

Interpretación: La mayoría de los centros interpretan como bueno unvalor 
inferior a 15. 

 Presión media de la vía aérea en cmH2O = Paw 
 Fracción de oxígeno inspirado = FiO2 

 Presión parcial de oxígeno arterial en mmHg = PaO2 

Ejemplo: Datos antes del suministro de óxido nítrico 

 FiO2 = 1,0 (100 %) 
 PaO2 = 65 mmHg 
 Paw (Presión media de la vía aérea) = 15 cmH2O 

 

Índice de oxígeno OI   15  1  100/65  23 
 

Datos después del suministro de óxido nítrico 

 FiO2 = 0,55 (55 %) 
 PaO2 = 75 mmHg 
 Paw = 12 mmHg 

 

Índice de oxígeno OI   12  0,55  100/75  8,8 
 

En este ejemplo, el OI mejoró notablemente (23 a 8,8) después de la 
administración de óxido nítrico inhalado. 
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Flujo (L/min) 
Presión 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 

Tiempo en horas 
 

¿Cuánto gas de calibración necesito? 

Los reguladores de gas de calibración tienen un flujo preestablecido de 0,5 L/min. Dado 
que la estabilización del sensor generalmente es de ~2-4 minutos, una calibración del 
sensor debe durar ~2-4 minutos y usar ~2 L de gas de calibración. 

El AeroNOx 2.0 no funciona correctamente: 

1. Vigile al paciente (si corresponde) y actúe de acuerdo con el protocolo del centro. 

2. Verifique la configuración correcta del sistema y realice una verificación previa al 
uso, según se describe en la Sección 2. y Sección 3. 

3. Use el INOstat Bagger si es necesario; consulte la Sección 2. 

4. Detecte la alarma o el mensaje en la tabla de resolución de problemas y siga las 
acciones recomendadas. 

5. Si no puede corregir el problema, comuníquese con el servicio al cliente de 
International Biomedical. 
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7. MANTENIMIENTO 

7.1. Calendario de mantenimiento del usuario 

 
Frecuencia Mantenimiento 

Diario Realice la calibración de rango bajo. 
Inicio con cada paciente Realizar la verificación previa al uso. 
Intrapacientes 1. Desinfecte la unidad. 

2. Asegúrese de que la unidad esté enchufada a la 
alimentación de CA. 

3. Cambie los artículos de un solo uso utilizados. 
Semanal Realice la calibración de rango alto 
Anualmente Mantenimiento preventivo 

 

7.2. Limpieza del AeroNOx 2.0 
a. Desconecte la alimentación externa antes de limpiarlo. 

b. Aplique solución de limpieza sobre un paño y limpie la superficie exterior y el 
cable. 

c. Use únicamente los siguientes productos de limpieza. 

d. Deje que se seque completamente la unidad antes de usarla. El uso inmediato 
después de una exposición excesiva a productos de limpieza, como el alcohol 
isopropílico, puede afectar el rendimiento de los sensores. Tenga especial 
cuidado con los alrededores de la entrada de muestreo. 

 
Producto de limpieza Principios activos 

Jabón/Agua (Varios) Fenoles 
Fosfolípido tensioactivo 

Toallitas de Cavicide o Cavi Cloruro de di-isobutilfenoxi-etoxietil-
dimetil-bencil-amonio al 0,07 % 
 
Alcohol isopropilico al 17,2 % 
 
Ingredientes inertes al 82,5 % 

Alcohol isopropílico Hasta el 100 % de alcohol isopropílico 
Etanol Hasta el 100 % de etanol 
Toallitas de Bacillol 30 o Bacillol 
 
NOTA:  Sólo aplicable a los mercados 

internacionales y de la UE. 

Etanol 
Propan-2-ol 
Propan-1-ol 
n-alquil-aminopropil-glicina 
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7.3. Mantenimiento preventivo 

 
Calendario 

Descripción Sección 
Intervalo de 

mantenimiento 
Sustitución de los sensores de NO, 
NO2, y O2 

Sección 7. 1 año 

Calibración del flujo de muestreo 
Manual de 

servicio 
1 año 

Calibración del flujo de suministro de 
NO 

Manual de 
servicio 

1 año (SLA) 
2 años (LiFePO4) 

Sustitución de la batería Sección 7. 1 año 
Inspección exterior No procede. 1 año 
Inspección de la conexión de entrada 
de alimentación 

No procede. 1 año 

 

Todo el mantenimiento de rutina, las reparaciones y la sustitución de piezas estándar 
deben realizarse de acuerdo con los procedimientos descritos en el Manual de servicio. 
Para todos los problemas clínicos o técnicos que no se abordan en el manual, 
comuníquese con International Biomedical directamente en el: 

 
Teléfono: +1-512-873-0033 
FAX: +1- 512-873-9090 

 

SERVICIO DE ATENCIÓN AL CLIENTE 

Si necesita información clínica o técnica, no dude en ponerse en contacto con 
International Biomedical. Para ayudarnos a ayudarle, tenga a mano la siguiente 
información: 

 Una descripción completa del problema/observación 
 N.º de Modelo 
 N.º de serie 
 Dirección de su institución 
 Su n.º de fax 

La información anterior es necesaria para determinar el estado de la garantía, así como 
para recopilar la información necesaria para que completemos una Autorización de 
devolución de mercancía (RMA) en caso de que necesite enviarnos algo para su 
reparación. No se recibira ningún equipo enviado a International Biomedical sin 
una RMA. No envíe ningún producto a International Biomedical sin obtener primero una 
RMA. 

7.4. Autorización de devolución de mercancía 

a. Para devolver el AeroNOx 2.0, comuníquese con el servicio de atención al 
cliente de International Biomedical. 

b. Embale el dispositivo correctamente o comuníquese con el servicio de atención al 
cliente de International Biomedical para obtener el embalaje adecuado. 

c. Desconecte la batería. 
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7.8. Piezas y accesorios 
 

Piezas/accesorios 
Número de 

pieza IB 
Regulador de suministro con conector CGA 626 731-9142 
Kit INOstat 731-9147 
Regulador de calibración con conector CGA 625 731-9141 
Sensor de NO, AeroNOx 2.0 (4 clavijas) 700-0002 
Sensor de NO2, AeroNOx 2.0 (4 clavijas) 700-0003 
Sensor de oxígeno, AeroNOx 700-0600 
Boquilla de sellado (CGA 626), paquete de 5 731-9374 
Circuito de calibración para el AeroNOx 2.0 738-1850 
Circuito de prueba para el AeroNOx 2.0 738-1889 
Tubo de suministro de NO de 3 pies para el AeroNOx 2.0 738-1861 
Tubo de suministro de NO de 6 pies para el AeroNOx 2.0 738-1862 
Kit de entrada dual de NO, AeroNOx 2.0 738-1868 
Conjunto de fuente de alimentación, 9 V, con bloqueo, del AeroNOx 2.0 293-0006 
Cable de alimentación, incubadora, NEMA 1-15P a IEC60320 C7, 6 pies 
(North America) 

738-1916 

Cable de alimentación, incubadora, C18 a C7, 18 pulgadas, AeroNOx 2.0 738-1914 
Cable de alimentación, incubadora, C18 a C7, 36 pulgadas, AeroNOx 2.0 738-1913 
Cable de alimentación, incubadora, C18 a C7, 52 pulgadas, AeroNOx 2.0 738-1915 
Cable de alimentación, CEE 7/16 a C7, 2 m, AeroNOx 2.0 738-1963 
Regulador de suministro de óxido nítrico de reserva 731-9143 
Paquete de muestra del conector “NO Worries” del AeroNOx 731-9373 
Boquilla de sellado (CGA 625), paquete de 5 para calibración 731-9375 
Kit de calibración AeroNOx 2.0™ 731-0274 
AeroNOx 2.0 con batería de ácido plomo sellada (SLA) 888-0115* 
AeroNOx 2.0 con batería de fosfato de hierro y litio (LiFePO4) 888-0013* 
* El tipo de batería de repuesto debe concordar con la batería que es objeto de sustitución. 

 
Desechables de un solo uso Número de pieza IB 

Kit de muestreo/suministro del AeroNOx 2.0, paquete de 5 731-0276 

Paquete de TXP HFV de muestreo/suministro del AeroNOx 2.0, 
paquete de 5 

731-0277 

INOstat Baggers, paquete de 5 731-9919 

AeroNOx 2.0 Bagger, paquete de 5 731-0278 

 
7.9. Opciones de montaje 

Se proporcionan dos medios para montar el AeroNOx 2.0 en otros dispositivos. Aparte 
de los accesorios y la fuente de alimentación externa especificada en este manual, no 
se debe montar ningún otro dispositivo en el AeroNOx 2.0. 

7.9.1. Cola de milano 
El soporte de cola de milano se utiliza para un acoplamiento rápido a un 
receptáculo compatible. Este soporte no tiene retención positiva en todas las 
direcciones, por lo que no es aceptable para su uso durante el transporte fuera 
del hospital. 
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Si el AeroNOx 2.0 se monta en un carrito u otro dispositivo utilizando el soporte 
de cola de milano, el usuario es responsable de garantizar la seguridad y la 
estabilidad del sistema. 

7.9.2. VESA 75mm 

En la parte posterior del dispositivo se proporciona un patrón cuadrado de M4  
75 mm compatible con VESA para instalaciones más robustas o permanentes. El 
patrón disponible de las inserciones M4 está soportado por una placa interna 
reforzada que es resistente a la vibración y a las mayores cargas que se esperan 
durante el transporte. Existe una amplia variedad de montajes compatibles para 
televisores, monitores y otros dispositivos electrónicos. Debe analizarse la 
superficie o el dispositivo al que se adjunta el AeroNOx 2.0 para garantizar la 
resistencia suficiente para el entorno esperado. Se recomiendan cuatro tornillos 
M4 con arandelas de seguridad y al menos 5 roscas de acoplamiento. La longitud 
exacta debe determinarse en función del grosor de la placa de montaje utilizada. 

7.10. Eliminación 

Los accesorios y sensores desechables para un solo paciente deben desecharse de 
acuerdo con los procedimientos de la institución. El dispositivo contiene una batería de 
ácido-plomo o de LiFePO4 y debe reciclarse o devolverse a International Biomedical 
para su correcta eliminación al final de su vida útil. NO TIRAR a la basura. El resto del 
dispositivo puede eliminarse de acuerdo con la política de su hospital para materiales no 
peligrosos. 
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8. GARANTÍA 

Sujeto a las excepciones* bsándose en las condiciones* descritas a continuación, International 
Biomedical garantiza que los productos incluidos en este pedido de compra deben estar libres 
de defectos de materiales y de fabricación durante un año tras la entrega de los productos al 
comprador original por parte de International Biomedical y, si cualquiera de tales productos se 
mostrase defectuoso en tal período de un año, International Biomedical se compromete, 
conforme a su criterio: (1) a corregir dicho producto defectuoso por reparación o bien, a 
elección de International Biomedical, por sustitución con un producto equivalente, siempre que 
una investigación y una inspección de fábrica muestre que tal defecto se entregó bajo un uso 
normal y correcto; (2) a la devolución del precio de compra. 

Las excepciones* y condiciones* mencionadas anteriormente son las siguientes: 

a) Los componentes reemplazados y/o reparados en fábrica tienen una garantía de 
noventa (90) días a partir de la fecha de envío desde la fábrica. 

b) Las piezas mejoradas tienen una garantía de 6 (seis) meses a partir de la fecha de 
envío desde la fábrica. 

c) Los sensores electroquímicos tienen una garantía de 6 (seis) meses desde la fecha de 
envío al comprador original. 

d) Los componentes o accesorios fabricados por International Biomedical, que por su 
naturaleza no están destinados a funcionar y no funcionarán durante un año, están 
garantizados solo para brindar un servicio razonable: únicamente International 
Biomedical determinará lo que es razonable. En la fábrica se conserva una lista 
completa de dichos componentes y accesorios. 

e) International Biomedical no ofrece ninguna garantía relativa a los componentes o 
accesorios que no haya fabricado en caso de defecto en cualquiera de dichos 
componentes o accesorios. International Biomedical prestará una asistencia razonable 
al comprador para obtener del fabricante respectivo cualquier ajuste que esté autorizado 
por la propia garantía del fabricante. 

f) Cualquier producto de International Biomedical que se declare defectuoso debe, si así lo 
requiere International Biomedical, devolverse a fábrica con los gastos de transporte 
prepagados, y se devolverán al comprador con los portes debidos, a menos que el 
producto se considere defectuoso debido a la mano de obra o materiales, en cuyo caso 
International Biomedical pagará todos los cargos de transporte, sujetos a la recepción de 
las facturas de envío originales. El cliente se hará responsable de los aranceles, 
impuestos, cargos fronterizos o reclamaciones que resulten, entre otros, del 
procesamiento inadecuado de los documentos de aduana. Cualquier daño incurrido 
durante el tránsito del comprador a International Biomedical por un embalaje deficiente o 
insuficiente será responsabilidad del comprador. 

g) Si el producto es desechable o similar, está garantizado solo para cumplir con la 
cantidad y el contenido y por el período indicado en la etiqueta en el momento de la 
entrega. 

h) De vez en cuando, International Biomedical puede proporcionar una garantía especial 
impresa con respecto a un producto determinado, y cuando corresponda, dicha garantía 
se considerará incorporada aquí por referencia. 
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i) International Biomedical será liberada de todas las obligaciones en virtud de todas las 
garantías, ya sean expresas o implícitas, si cualquier producto cubierto por este medio 
es reparado o modificado por personas que no pertenezcan a su propio personal de 
servicio autorizado, a menos que dicha reparación sea realizada con el consentimiento 
por escrito de International Biomédica. 

SE ACUERDA EXPRESAMENTE QUE LA GARANTÍA ANTERIOR SUSTITUIRÁ A TODAS 
LAS GARANTÍAS DE APTITUD Y A LA GARANTÍA DE COMERCIABILIDAD Y QUE 
INTERNATIONAL BIOMEDICAL NO TENDRÁ NINGUNA RESPONSABILIDAD POR DAÑOS 
ESPECIALES O INDIRECTOS DE NINGUNA ÍNDOLE O FORMARÁN CUALQUIER CAUSA 
QUE DERIVE DE LA FABRICACIÓN, USO, INCAPACIDAD DE USO, VENTA, 
MANIPULACIÓN, REPARACIÓN, MANTENIMIENTO O REEMPLAZO DE CUALQUIERA DE 
LOS PRODUCTOS INCLUIDOS EN ESTA ORDEN DE VENTA. 

Las representaciones y garantías hechas por cualquier persona, incluidos los distribuidores y 
representantes de International Biomedical, que sean inconsistentes o estén en conflicto con 
los términos de esta garantía, no serán vinculantes para International Biomedical a menos que 
se den por escrito y sean aprobadas por un oficial autorizado de International Biomedical. 

 
 

International Biomedical 
8206 Cross Park Drive 
Austin, Texas  78754 

USA 
 

 
Teléfono: +1-512-873-0033 

FAX: +1-512-873-9090 
Correo electrónico: sales@int-bio.com 

Sitio web: int-bio.com 
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9. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO 

9.1. Compatibilidad del ventilador 

El AeroNOx 2.0 ha sido validado con los siguientes ventiladores: 

Convencionales: 

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

Alta frecuencia: 

1. TXP-2D de percusión (frecuencias entre 5 Hz (300 bpm) y 8,3 Hz (500 bpm) y 
amplitud inferior a 30 cmH2O con presiones medias de las vías aéreas de 8-18 
cmH2O) 

9.2. Rango de medición y precisión 
 

Parámetro 
Rango de 
medida 

Resolución 
de medida 

Precisión 
del sensor 

Precisión1 
del 

dispositivo 
NO 0-99 ppm 1 ppm  1 ppm  2 ppm 
NO2 0-9 ppm 0,1 ppm  0,1 ppm  2 ppm 
O2 18-100 %  1 % de O2  2 % de O2  3 % de O2 
Flujo de NO/N2 0-2 L/min 0,01 L/min  0,045 L/min  0,1 L/min 

 

9.3. Regulador de suministro de reserva 
 

Parámetro Especificación 
Presión de entrada 500-2250 psi 
Flujo de salida 0,25 L/min. Flujo fijo de NO/N2 

Conexión de la válvula del cilindro CGA 626 
 

9.4. INOstat Bagger 
 

Parámetro Especificación 
Flujo de gas O2 10 L/min 
Flujo de gas NO 0,25 L/min 
NO suministrado 20 ppm 
NO2 generado Máximo de 0,2 ppm 

20 ppm de NO entregado 
Volumen del reservorio 0,5 L 
Dimensiones del Bagger Aproximadamente 30 cm de longitud 
Volumen corriente Volumen corriente máximo de 500 ml 
Frecuencia respiratoria Máximo de 100 bpm en PIP 18 cmH2O PEEP 5 cmH2O. 

Máximo de 50 bpm en PIP 40 cmH2O PEEP 5 cmH2O 
Relación I:E Variable 

                                            
1 La precisión del dispositivo se ve afectada por el ventilador que está conectado. 
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9.5. Regulador de suministro del AeroNOx 2.0 
 

Parámetro Especificación 
Presión de entrada 500-2250 psi 
Presión de salida 45-75 psi 
Conexión de la válvula del cilindro CGA 626 

 

9.6. Especificaciones físicas del AeroNOx 2.0 
 

Parámetro Especificación 
Peso (dispositivo + cubierta protectora) 4,4 kg 

Ancho  Profundidad  Alto 33 cm  14 cm  25 cm 
Válvula dosificadora de precisión ~12 vueltas para abrir por completo 
Vida útil 8 años con mantenimiento preventivo 
Suministro de gas Se recomienda NO a 800 ppm Balance N2 

Nivel de presión sonora de la alarma 
Alarma Alta -  56 dB máx. a 1 m 
Alarma Media -  54 dB máx. a 1 m 

 

9.7. Especificaciones medioambientales del AeroNOx 2.0 
 

 En 
funcionamiento 

En transporte/almacenaje 
Transitorio 

Temperatura 0C a 39C -40C a 5C 
5 a 35C hasta una HR 
del 90 % 
35C a 70C con una 
presión de vapor hasta 50 
hPa 

-20C a 50C 

Humedad 15-90 % de HRR 
sin condensación 

Ver arriba 15-90% de HR 
sin condensación 

Presión ambiental 62-120 kPa 62-120 kPa No valorada 
Altitud 3657 m (12.000 

pies) 
3657 m (12.000 pies) No valorada 

Protección de 
entrada 

AeroNOx 2.0 
Alimentación 

 
 
IP332 
IP223 

 
 
IP332 
IP223 

 
 
No valorada 
No valorada 

  

                                            
2 (Caída de líquido pulverizado a 60 de la vertical durante 5 min y con protección de un objeto de 2,5 mm) 
3 (Goteo de agua a 15 de la vertical durante 2,5 min y con protección de un objeto de 12,5 mm) 



 

 
Part No.  715-0151, Rev. C - 93 - 

9.8. Especificaciones eléctricas del AeroNOx 2.0 
 

Parámetro Especificación 
Alimentación CA de grado médico Meanwell GSM40B09-P1J 
Fusible de entrada 2 A de rearme automático 
Clasificación Clase II, 2  MOPP 
Voltaje de entrada del AeroNOx 2.0 120-240VCA, 50/60 Hz 
Batería 
 
NOTA:  Las baterías no son 

intercambiables.  Póngase en 
contacto con el Servicio de 
Asistencia al Cliente de 
International Biomedical. 

La batería sellada de ácido y plomo de 6 
V, 4,5 Ah proporciona potencia autónoma 
para 5 horas.  N.º de pieza IB 888-0115.  
Vida útil de 1 año. 
La batería LiFePO4 de 6,4 V, 4,5 Ah 
proporciona potencia autónoma para 5 
horas.  N.º de pieza IB 888-0013.  Vida útil 
> 2 años. 

Normativas 1. 60601-1 (Requisitos generales para la 
seguridad básica y el rendimiento 
esencial) 

2. 60601-1-2 (Compatibilidad 
electromagnética) 

3. 60601-1-8 (Alarmas) 
4. 60601-1-12 (Sistema de gestión 

ambiental) 
 

9.9. Especificaciones de los sensores 

 
 NO NO2 O2 Flujo 
Sobrecarga máx. 1500 ppm 200 ppm No procede No procede 
Linealidad Lineal Lineal error < 3 % No aplica 
Tiempo de 
respuesta (T90) 

< 10 s < 50 s  13 s 10 ms 

Efecto de la 
temperatura 
sobre la precisión 

No procede No procede No procede 
Compensado 
de 0 a 50 C 

Para más detalles sobre los sensores, consulte las fichas técnicas en la Sección 10., ANEXO. 

 

9.10. Cumplimiento con la EMC 

Se realizaron pruebas sobre el AeroNOx 2.0 y se encontró que cumple los límites de 
interferencia electromagnética y susceptibilidad según lo definido por la norma 
EC60601-1-2. Sin embargo, este equipo puede emitir energía por radio frecuencia (RF) 
y provocar interferencias nocivas con otros dispositivos. El AeroNOx 2.0 está 
destinado para un uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones por 
RF estén controladas. El cliente o el usuario del AeroNOx 2.0 puede ayudar a prevenir 
interferencias electromagnéticas operando el dispositivo en los entornos y con las 
distancias mínimas de separación especificadas a continuación. Adicionalmente, un 
mantenimiento periódico tal como especifica International Biomedical permitirá que el 
dispositivo continúe proporcionando la seguridad básica y un rendimiento esencial. 
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RECOMENDACIÓN Y DECLARACIÓN DEL FABRICANTE - EMISIONES 

 

El AeroNOx 2.0 está destinado para su uso en el entorno electromagnético especificado a 
continuación. El cliente o usuario del AeroNOx 2.0 debe asegurarse de que se usa en un 
entorno semejante. 

PRUEBA DE 
EMISIONES 

CUMPLIMIENTO 
ENTORNO ELECTROMAGNÉTICO - DIRECTRIZ 

Emisiones de RF 
CISPR 11 

Grupo 1 

El AeroNOx 2.0 no usa energía de RF para su 
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones 
de RF son muy bajas y no es probable que cause 
interferencias en equipos electrónicos cercanos. 

Emisiones conducidas 
CISPR 11 

Clase B El AeroNOx 2.0 es adecuado para su uso en 
todos los establecimientos, incluido el uso 
doméstico, y todos aquellos directamente 
conectados a la red eléctrica pública de bajo 
voltaje que suministra a los edificios para fines 
domésticos. 

Armónicos norma IEC 
61000-3-2 

Clase A 

Parpadeo norma CEI 
61000-3-3 

Conforme 

RTCA/DO-160F 
Sección 21 

Categoría M 
Nivel máximo de interfaz RF conducida-Tendido 
eléctrico 

RTCA/DO-160F 
Sección 21 

Categoría M Nivel máximo de interfaz de RF irradiada 

 

RECOMENDACIÓN Y DECLARACIÓN DEL FABRICANTE - INMUNIDAD 

 

El AeroNOx 2.0 está destinado para su uso en el entorno electromagnético especificado a 
continuación. El cliente o usuario de AeroNOx 2.0 debe asegurarse de que se usa en un 
entorno semejante. 

PRUEBA DE 
INMUNIDAD 

Norma IEC 60601 
NIVEL DE PRUEBA 

CUMPLIMIENTO 
NIVEL 

ENTORNO 
ELECTROMAGNÉTICO - 

DIRECTRIZ 

ESD 
Norma IEC 
61000-4-2 

 8 kV Contacto 
 2/4/8/15 kV Aire 

 8 kV Contacto 
 2/4/8/15 kV Aire 

Los suelos deben ser de 
madera, cemento, o 
azulejo. Si los suelos son 
sintéticos, la HR debe ser 
de al menos el 30 %. 

Sobrecarga 
Norma IEC 
61000-4-5 

 0,5/1 kV Diferencial 
 0,5/1/2 kV Común 

 0,5/1 kV Diferencial 
 0,5/1/2 kV Común 

La calidad de la 
alimentación de la red 
debe ser la de un 
comercio típico o de un 
entorno hospitalario. 

Campo 
magnético de 
la frecuencia 
de línea de 
50/60 Hz 
Norma IEC 
61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

Los campos magnéticos 
de la frecuencia de línea 
deben ser los de un 
comercio típico o un 
entorno hospitalario. 
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RECOMENDACIÓN Y DECLARACIÓN DEL FABRICANTE - INMUNIDAD 

El AeroNOx 2.0 está destinado para su uso en el entorno electromagnético especificado a 
continuación. El cliente o usuario del AeroNOx 2.0 debe asegurarse de que se usa en un 
entorno semejante. 

PRUEBA DE 
INMUNIDAD 

Norma IEC 60601 
NIVEL DE 
PRUEBA 

CUMPLIMIENTO 
NIVEL 

ENTORNO 
ELECTROMAGNÉTICO - 

DIRECTRIZ 
 
 
 
 
 
 
 
RF conducida 
Norma IEC 61000-
4-6 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Radiated RF 
IEC 61000-4-3 

 
 
 
 
 
 
 

3 Vrms 
150 kHz a 80 MHz 

(CA/CC) 
 

6 Vrms 
(en las bandas ISM 

entre 150kHz y 
80MHz) 

 
 
 
 

10 V/m 
80 MHz a 2,7 GHz 

 
 
 
 
 
 
 

3 Vrms 
150 kHz to 80 MHz 

(CA/CC) 
 

6 Vrms  
(en las bandas ISM 

entre 150kHz y 
80MHz) 

 
 
 
 

10 V/m 
80 MHz a 2,7 GHz  

 
 
 

(V1) Vrms 
 
 

(E1) V/m 
 

Los equipos de 
comunicaciones portátiles y 
móviles deben estar 
separados del AeroNOx 2.0 
a no menos de las distancias 
calculadas/enumeradas a 
continuación: 
 

D= 𝟑,𝟓

𝑽𝟏
√𝐏 

 
 

D= 
𝟑,𝟓

𝑬𝟏
√𝐏 

80 a 800 MHz 
 

D= 
𝟕

𝑬𝟏
√𝐏 

800 MHz a 2.7 GHz 
 
Donde P es la potencia máx. 
en vatios y D la distancia de 
separación recomendada en 
metros. 
 
Las intensidades de campo 
electromagnético de 
transmisores fijos, 
establecidas por un estudio 
electromagnético, deben ser 
inferiores a los niveles de 
cumplimiento (V1 y E1). 
 
Pueden darse interferencias 
cerca de equipos que 
contengan un transmisor. 

 

Campos de 
proximidad de la 
RF de equipos de 
comunicación 
inalámbrica 
Norma IEC61000-
4-3 

 

Véase 
Norma IEC60601-

1-2:2014 
8,10 

 

Véase 
Norma IEC60601-1-

2:2014 
8,10 

Este equipo debe colocarse a 
una distancia no inferior de 
30 cm del dispositivo de 
comunicación inalámbrica 
más cercano. 
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9.11. Rendimiento esencial 

 
COMPONENTE REQUISITO 

Límites de alarma de O2 

Si la concentración se encuentra por encima 
o por debajo de los límites de alarma, debe 
detectarse esta condición e informarse al 
operario mediante una alarma. 

Fuente de alimentación 

Cuando la alimentación externa se encuentra 
fuera de los límites para un funcionamiento 
normal, el AeroNOx 2.0 cambiará a la 
fuente de alimentación interna. Se informará 
al operario del estado de energía. 

Alarma 

La notificación de las alarmas es crítica para 
la seguridad del dispositivo. Las alarmas se 
generan de manera visual y sonora. El 
anunciador de la alarma y su presentación 
visual son elementos críticos del dispositivo. 
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10.4. Herramienta de comprobación del rendimiento basada en competencias 

Introducción 

Para garantizar la seguridad del paciente es necesario un funcionamiento seguro de los 
equipos clínicos. Animamos a todos los empleadores a tener pruebas documentadas de 
competencia de sus empleados para la operación de equipos clínicos. A este efecto, 
International Biomedical pone a su disponibilidad esta comprobación de rendimiento 
basada en competencias. Esta comprobación clínica se basa en un rendimiento basado 
en criterios objetivos. El rendimiento del empleado se mide frente a estándares 
preestablecidos de comportamiento. Estos comportamientos se denominan elementos 
críticos. Los elementos críticos son comportamientos únicos, discretos, observables que 
son obligatorios para cumplir con los estándares de aceptabilidad. Dado que se requiere 
competencia en la operación de los equipos para cumplir deben realizarse todos los 
elementos críticos tal cual se especifica. Se recomienda un 100 % de exactitud para 
completar la comprobación de rendimiento clínico. Se anima a los empleados a revisar 
el Manual de operación del Sistema de valoración y control de óxido Nítrico 
AeroNOx 2.0 para que se familiaricen con las funciones del equipo y para practicar la 
realización de estas funciones independientemente como aparece en la comprobación 
basada en competencias antes de su comprobación por un médico. Durante la 
comprobación en sí, el médico está presente solamente para observar al empleado 
realizar las funciones requeridas según la lista de comprobación y sin ofrecer ayuda. Al 
realizar cada función, y si se cumple el criterio para realizar el elemento crítico 
especificado, el médico puede marcar la columna "cumple criterio" para ese elemento. 
Puede ser necesario proporcionar sesiones de entrenamiento o sesiones prácticas 
supervisadas al personal antes de la comprobación clínica basada en competencias. 

Las siguientes dos herramientas de comprobación basadas en competencias 
están diseñadas para: 

1) Calibración rutinaria (Semanal) del AeroNOx 2.0 

2) Titulación y análisis de NO a pie de camilla o portátil con un ventilador portátil 
AeroNOx 2.0 
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AeroNOx 2.0 
1) Calibración rutinaria (Semanal) del AeroNOx 2.0 
 

Comprobación de rendimiento basada en competencias n.º 1 de 2 
Nombre del empleado: 
Fecha de la comprobación: 
Supervisado por: 
 

CALIBRACIÓN BAJA DE LOS SENSORES DE O2, NO Y NO2 Comprobado 

1. Encienda con el botón Power y mantenga presionado el botón BACK para ingresar a la calibración.  
2. Desconecte la línea de muestreo, si la hubiera, y deje que el dispositivo muestree el aire de la 

habitación durante 1-2 minutos. 
 

3. Acceda al modo de calibración cero presionado el botón ZERO CAL. Mantenga pulsado el botón 
Hold to Zero hasta que se complete el temporizador y aparezca DONE. 

 

4. Compruebe que el % de O2 = 21 %, el de NO = 0, y el de NO2 = 0  
5. Salga de Zero Cal presionado el botón BACK  

CALIBRACIÓN ALTA DEL SENSOR DE NO  
6. Conecte el extremo de tubo del circuito de calibración a la fuente de NO calibrada. (Use sólo el n.º 

de pieza IB 738-1850) 
 

7. Conecte el extremo de desconexión rápida del circuito de calibración a la entrada de muestreo del 
AeroNOx 2.0. 

 

8. Haga circular NO a través del circuito de calibración a aproximadamente 0,5 L/min.  
9. Permita que se estabilice la lectura de NO durante 2-4 minutos.  
10. Acceda al modo de calibración alta presionado el botón HIGH CAL.  
11. Seleccione NO presionando el botón correspondiente.  
12. Presione los botones de ARRIBA/ABAJO hasta que la pantalla corresponda con la calibración del 

tanque de NO (p. ej., 80 ppm) 
 

13. Salga de NO presionando el botón BACK  
CALIBRACIÓN ALTA DEL SENSOR DE NO2  

14. Conecte el extremo de tubo del circuito de calibración a la fuente de NO2 calibrada.  
15. Haga circular NO2 a través del circuito de calibración a aproximadamente 0,5 L/min.  
16. Permita que se estabilice la lectura de NO2 durante 2-4 minutos.  
17. Seleccione NO2 presionando el botón correspondiente.  
18. Presione los botones de ARRIBA/ABAJO hasta que la pantalla corresponda con la calibración del 

tanque de NO2 (p. ej., 8,9 ppm) 
 

19. Salga de NO2 presionando el botón BACK  
CALIBRACIÓN ALTA DEL SENSOR DE O2  

20. Conecte el extremo de tubo del circuito de calibración a la fuente de O2 al 100 % de la pared.  
21. Haga circular O2 de la pared a través del circuito de calibración a aproximadamente 0,5 L/min.  
22. Permita que se estabilice la lectura de O2 durante 2-4 minutos.  
23. Seleccione O2 presionando el botón correspondiente.  
24. Presione los botones ARRIBA/ABAJO hasta que la pantalla corresponda al 100 % de O2.  
25. Salga de O2 presionando el botón BACK  

PURGUE LOS SENSORES  
26. Desconecte el circuito de calibración y deje que el AeroNOx 2.0 muestree el aire de la habitación 

hasta que las lecturas de NO y NO2 regresen a cero y el sensor de oxígeno muestre 21 %. Esto 
purgará cualquier gas de calibración que pudiera permanecer en el circuito de muestreo del 
AeroNOx 2.0 tras la calibración. Este paso ayudará a garantizar la longevidad de los sensores del 
AeroNOx 2.0. 

 

LISTO  
El AeroNOx 2.0 está calibrado y listo para su uso. Done 

 
 
NOMBRE:  , empleado n.º   completó con éxito la 
competencia de calibración del AeroNOx 2.0. 
 
Fecha:    Firma:   
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2) Configuración del AeroNOx 2.0 
 

Comprobación de rendimiento basada en competencias n.º 2 de 2 
Nombre del empleado: 
Fecha de la comprobación: 
Supervisado por: 
 
ELEMENTOS CRÍTICOS Comprobado 

1. Completó la comprobación de la calibración  
2. CONFIGURACIÓN del AeroNOx 2.0: TRANSPORTE o A PIE DE CAMILLA 

Conecte los reguladores a tanques de NO de 800 ppm 
 

3. FUENTE DE GAS: 
Conecte la conexión rápida del(los) regulador(es) de alta presión al AeroNOx 2.0. 

 

4. SUMINISTRO: 
Conecte el tubo de suministro del kit (n.º de pieza 738-1853) de AeroNOx 2.0 al circuito pt. al 
menos 30-40 cm aguas arriba del lugar de muestreo. 

 

5. MUESTREO: 
Conecte la línea de muestreo del kit (n.º de pieza 738-1853) del AeroNOx 2.0 a la rama 
inspiratoria/bagger cerca de la conexión del paciente. 

 

6. Realice una doble verificación [NO] del cilindro y anótela =   ppm  
7. Realice una doble verificación de la presión del tanque de NO =   psig  
8. Calcule el flujo inicial de NO para conseguir la [NO] deseada (consulte la Sección 5.). 
9. Flujo del ventilador/flujo de gas = L/min 
10. [NO] del tanque =   ppm 
11. [NO] deseada =   ppm 
12. Flujo inicial de NO calculado =   L/min 

 

13. Calcule el FiO2 máximo (Consulte la Sección 5.). 
FiO2 máximo =   

 

14. Realice el procedimiento de purga. 
15. Ajuste el flujo de NO al flujo inicial calculado (n.º 12). 
16. Una vez que se hayan estabilizado las lecturas, anote lo siguiente del AeroNOx 2.0 

 Registro de [NO]   ppm 
 Registro de [NO2]   ppm 
 Registro de % de O2   

 

17. Calcule la duración del cilindro de NO en horas y minutos (consulte la Sección 5.). 
 

Este tanque de gas NO de  L a   psig 
durará   horas   min a   L/min. 

 

 
 
NOMBRE:  , empleado n.º   completó con éxito la 
competencia de configuración del AeroNOx 2.0. 
 
Fecha:    Firma:   
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