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1. GENEREL INFORMATION

1.1.  Indledning
Denne manual beskriver driftsprincip, hyppigt anvendte funktioner, sikkerhedshensyn,
specifikationer og vedligeholdelse for AeroNOx 2.0™-nitrogenoxid (NO)-
tilferselssystemet. Hvert AeroNOx 2.0™-system indeholder det standardudstyr, der er
ngdvendigt for tilfarsel af NO, og det er muligt at rekvirere tilbehgr til tilpasning af
systemet til specifikke installationer.

AeroNOx 2.0™-systemet inkluderer et indbygget nitrogenoxidgastilfarselssystem samt et
maleapparat til nitrogenoxid (NO), nitrogendioxid (NO) og oxygen (O,). AeroNOx 2.0™
er en selvsteendig, beerbar letvaegtsenhed, der er designet til kontinuerlig monitorering af
koncentrationer af NO, NO; og O i et respirationskredslgb.

AeroNOx 2.0™-systemet er designet specifikt til tilfersel og monitorering af luftformig
nitrogenoxid (NO) i parts per million-koncentrationer (ppm).

AeroNOx 2.0™ er designet til anvendelse pa hospitaler eller i forbindelse med
patienttransport i redningskaretgijer, fly eller helikoptere.

1.2. Tilsigtet anvendelse

AeroNOx 2.0™ er beregnet til at levere en konstant kontrolleret
nitrogenoxidkoncentration i ventilationsgas ved tilfarsel af et konstant kontrolleret flow af
nitrogenoxid ind i en mekanisk respirators inspirationsslange, der fungerer ved hjeelp af
et kontinuerligt og konstant flow af friskgas ind i respiratorens inspirationsslange.
AeroNOx 2.0™ er ogsa beregnet til anvendelse sammen med en respirator med manual
gastilfgrsel (tilbehgr til AeroNOx 2.0™) til kontrolleret tilfgrsel af nitrogenoxid til flowet af
friskgas til den manuelle respirator. Systemet er ogsa beregnet til monitorering af
koncentrationen af nitrogenoxid, nitrogendioxid og oxygen i ventilationsgassen.

AeroNOx 2.0™ er beregnet til anvendelse pa hospitaler eller i forbindelse med
patienttransport i redningskaretgijer, fly eller helikoptere.
1.3. Indikationer

Nitrogenoxidterapi er beregnet til behandling af for tidligt fadte spaedbarn sent i
graviditeten (> 34 ugers graviditet, alder < 14 dage), som diagnosticeres med
persisterende pulmonal hypertension hos nyfagdte, hvilket defineres som:

a. Manglende overgang til spontan vejrtraekning pa grund af en parenkymal
lungesygdom sasom mekoniumaspirationssyndrom, lungebeteendelse eller akut
lungesvigt.

b. Essentiel pulmonal hypertension, som normalt er associeret med parenkymal

lungesygdom, men lungevaskulaturen er blevet strukturelt forandret.
C. Dokumentation for pulmonal hypertension preesenteret af en paediatrisk kardiolog.

1.4. Kontraindikationer

Den eneste kontraindikation for nitrogenoxidterapi er nyfadte, som er afhaengige af
blodomkearsel ved hjeelp af hgjre-venstre-shunt. Laes altid arket med
ordinationsoplysninger for den inhalerede nitrogenoxidgas.
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1.5. Sikkerhedsresumé

AeroNOx 2.0™ er udelukkende beregnet til at blive anvendt af faguddannede klinikere
under ledelse af en faguddannet laege. Alt personale, som betjener systemet, skal have
et indgaende kendskab til betjeningsanvisningerne, advarslerne og forsigtighedsreglerne
i denne manual. AeroNOx 2.0™ skal verificeres i overensstemmelse med procedurerne i
denne manual, for det saettes i drift. Hvis udstyret fejler en vilkarlig del af
kontrolproceduren, skal det tages ud af drift og sendes til reparation.

1.6. Klassificering
| henhold til standarden EN60601-1 fra International Electrotechnical Commission,
Elektromedicinsk udstyr, del 1: Generelle sikkerhedskrav, er AeroNOx 2.0™ klassificeret

som folger:
o Klasse II/med indbygget streamforsyning iht. beskyttelsestype mod elektrisk stad
. IP33 iht. beskyttelsesgrad mod skadelig vand- og faststofindtraengning

. Kontinuerlig drift med hensyn til driftstilstand

1.7. Vigtige sikkerhedshensyn

Sikkerhedshensyn eller yderligere, vigtige oplysninger vises som advarsler,
forsigtighedsregler og bemeerkninger med fglgende betydning:

personskade, komplikationer eller

sikkerhedsrisici.

A FORSIGTIG Advarsler om muligheden for mindre
personskade eller beskadigelse af
udstyret.

BEMAERKNINGER: Indeholder yderligere oplysninger, som

uddyber et punkt i manualen.

De primaere ADVARSELS- og FORSIGTIG-meddelelser, som skal overholdes i forbindelse med brug
af dette udstyr, er forenet her for at fremhaeve deres forskelle.

Brug af AeroNOx 2.0™ er kontraindiceret hos patienter med medfadt hjertelidelse pa hgjre-venstre-
shunt, medfadte abnormiteter eller hgjresidig hjerteinsufficiens.

AeroNOx 2.0™ ma ikke anvendes i iltberigede miljger.

Hvis en alarm udlgses, skal patienten afskaermes inden udfgrelse af fejlfindings- og
reparationsprocedurer.
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Anvend kun NO af medicinsk kvalitet.

AeroNOx 2.0™ skal anvendes i overensstemmelse med de indikationer, anvendelsesformal,
kontraindikationer, advarsler og forsigtighedsregler, som er beskrevet i denne manual.

Brug af udstyr, der udstraler hgjintensive, elektriske felter, kan pavirke driften af AeroNOx 2.0™.
Konstant evaluering og kontrol af patientens tilstand og alt respiratorudstyr er obligatorisk, nar
forstyrrende udstyr er i drift pa eller i naerheden af patienten.

Ved brug af AeroNOx 2.0™ ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr skal driften af AeroNOx
2.0™ og det andet udstyr overvages for at sikre normal drift.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sasom antennekabler og eksterne
antenner) skal veere placeret mindst 30 cm fra dele af AeroNOx 2.0™ og systemforbundne kabler. |
modsat fald kan dette medfgre degradering af udstyrets ydeevne.

AeroNOx 2.0™ ma ikke anvendes sammen med helium-/oxygenblandinger. AeroNOx 2.0™ er
udelukkende beregnet til tilfarsel af NO i kombination med oxygen-/luftblandinger.

Nar en ny NO-gasflaske eller -regulator tages i brug, skal brugeren altid tamme systemet for at
forhindre utilsigtet tilfgrsel af NO, til patienten.

Hvis AeroNOx 2.0™ ikke skal anvendes inden for 10 minutter, skal trykket tages af
regulatortilledningen.

Hvis AeroNOx 2.0™ er trykbelastet og ikke skal anvendes inden for 10 minutter, skal
temningsproceduren gentages.

Hvis trykket ikke tages af AeroNOx 2.0™, og det ikke skal anvendes inden for 12 timer, skal
forhandsproceduren gentages.

Der bgr altid vaere adgang til et NO-reservetilfgrselssystem i tilfeelde af funktionsfejl i det primaere
system.

Indstil alarmgraenseveaerdier for den aktuelle patients tilstand pa AeroNOx 2.0™ for at monitorere
eventuelle utilsigtede aendringer i behandlingen. Se Kapitel 4., ALARMER for flere oplysninger om
alarmer.

Sorg for, at alle slanger og kabler er samlede for at forhindre beskadigelse eller okklusion.

Benyt udelukkende dele, tilbehar, transducere og kabler, som International Biomedical har angivet kan
anvendes sammen med AeroNOx 2.0™. Kabler og tilbehgr, som ikke er leveret af International
Biomedical, kan resultere i utilsigtet drift af AeroNOx 2.0™ og vil ugyldiggere udstyrsgarantien.

AeroNOx 2.0™ tilfgrer gas med en hastighed pa 220 mL/min, hvilket kan pavirke fglsomheden af flow-
udlgst synkroniseret respiration pa visse respiratorer. Hvis den anvendte respirator er udstyret med en
flow-udlgst falsomhedsfunktion, bar sidstnaevnte kontrolleres efter tilslutning af AeroNOx 2.0™ til
respirationskredslgbet.

Udskift ikke NO-, NO»- eller O,-sensorer, mens de er i brug.
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Forsag ikke at vedligeholde, foretage fejlfinding pa eller reparere AeroNOx 2.0™, mens der tilfares NO
til en patient.

Det er ikke tilladt at modificere AeroNOx 2.0™.
Ukorrekt sensor- eller batteriplacering vil resultere i en ikke-funktionsdygtigt eller ungjagtigt udstyr.
Prove-ftilfarselstilbehar er udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient. MA IKKE genanvendes.

Ukorrekt vedligeholdelse eller udskiftning af sensorer kan udgere en sikkerhedsrisiko for patienten.
Vedligeholdelsesarbejde skal udfgres af kvalificeret servicepersonale iht. anvisningerne.

Tilslutning og temning af gasflasker skal udfgres i omrader med effektiv ventilation for at forhindre
utilsigtet eksponering for kveelstofilte eller kveelstofoveriltegas. Falg hospitalets/klinikkens
sikkerhedsregler vedrgrende handtering af ventilationsgasflasker.

Overeksponering for NO eller NO; kan forarsage fysiologiske falgeskader sdsom hypoksi, hvilket ikke
umiddelbart kan konstateres af operatagren.

IP33-klassificeringen geelder, nar AeroNOx 2.0™ strgmforsynes fra et batteri via et korrekt forseglet
jack-stik, der er tilsluttet i DC-indgangen.

A FORSIGTIG

Forsigtig: Ifglge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun seelges eller ordineres af en laege eller
anden autoriseret behandler. Udenfor Canada og USA henvises der til den lokale lovgivning for
geeldende begraensninger.

Oxygen og NO blandes i reservoirposen, nar AeroNOx 2.0™-ventilationsposen eller INOstat-
ventilationsposen anvendes. Hvis patienten ikke aktivt ventileres via en ventilationspose, skal der
slukkes for NO-tilfgrslen for at forhindre dannelse af NO,. Gennemskyl ventilationsposen i 20
sekunder far og efter brug for at fierne alle rester af NO og NO..

Koncentrationen af NO; i reservoirposen kan overstige 1 ppm. Hgje respirationsvolumener kan
eksponere patienter for NO, i reservoirposen. Hvis ventilationen af en patient via en ventilationspose
afbrydes, skal systemet gennemskylles i 20 sekunder.

Der kan forekomme kortvarige, hurtige udsving i den tilfgrte gaskoncentration, herunder NO3, ved brug
af en AeroNOx 2.0™-ventilationspose eller INOstat-ventilationspose. AeroNOx 2.0™-ventilationsposer
og INOstat-ventilationsposer er derfor udelukkende designet til kortidsbrug.

Brug ikke AeroNOx 2.0™-ventilationsposer eller INOstat-ventilationsposer til tilfgrsel af koncentrationer
pa over 20 ppm. Dannelsen af NO, @ges hurtigt til over denne koncentration.

Undlad at eendre laengden af gasforsyningsslangen, som er tilsluttet INOstat-ventilationsposen, da det
kan forarsage dannelse af for hgje NO,-koncentrationer.

Komponenterne til AeroNOx 2.0™-ventilationsposen eller INOstat-ventilationsposen ma ikke udskiftes.
Ventilationsposen er blevet designet og testet med den medleverede komponenter for at kunne
garantere patientens sikkerhed.
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AeroNOx 2.0™-ventilationsposer og INOstat-ventilationsposer er beregnet til direkte tilslutning til
patientens endotrakealslange. Tilslut ikke ekstra slanger mellem ventilationsposen og
endotrakealslangen.

AeroNOx 2.0™-ventilationsposer og INOstat-ventilationsposer er udelukkende beregnet til brug hos en
enkelt patient. Ma ikke rengares og/eller steriliseres.

INOstat-saettet er beregnet til brug, hvis der opstar funktionsfejl i den primaere NO-tilfarselsanordning
(AeroNOx 2.0™). INOstat-seettet er ikke beregnet til brug som den primaere NO-tilfarselsanordning.

Reservetilfgrselsregulatoren i INOstat-saettet er forudindstillet til et flow pa 0,25 L/min. Den er
udelukkende beregnet til brug sammen med INOstat-ventilationsposen. Brug ikke denne regulator til
andre formal.

Personer, som benytter AeroNOx 2.0™, skal vaere oplaert i og have erfaring med brug af dette udstyr
for at sikre effektiv administration af NO og undga patientskade eller personskade hos andre som
folge af inhalering af overskydende NO, NO eller andre reaktionsprodukter. Ma ikke anvendes af
patienter.

Personer, som benytter dette udstyr, og som kan veere szerligt falsomme over for nitrogenoxid eller
nitrogendioxid, eller som kan blive eksponeret for disse gasarter i laengerevarende tidsrum som falge
af brugen af dette udstyr, skal vaere opmaerksomme pa, at AeroNOx 2.0™ ikke renser udlgbsgassen,
og at denne gas lukkes ud pa undersiden af AeroNOx 2.0™ eller via sideudlgbsporten i tilfeelde af, at
bundporten er okkluderet. De forventede omgivende koncentrationer af nitrogenoxid eller
nitrogendioxid som fglge af brugen af dette udstyr er mindre end 50 ppb.

Benyt udelukkende batterier, som er godkendt af International Biomedical, til AeroNOx 2.0™.

Selv nar den eksterne stramforsyning er frakoblet, forsyner batteriet NO-, NO,- og O,-cellerne med en
forspeending for at sikre, at sensorerne altid er klar til brug. Den strgm, der forbruges ved forspaending
af sensorerne, vil tamme et fuldt opladet batteri i labet af ca. en uge. Det anbefales derfor, at den
eksterne stramforsyning til AeroNOx 2.0™ til enhver tid er tilsluttet for at holde batteriet opladet.

Fjern batteriet og saet det til opladning, nar det ikke er i brug i lange perioder.

Hvis batteriet bliver fuldt afladet gentagne gange, reduceres det samlede antal cyklusser i batteriets
levetid.

Forsag pa at anvende AeroNOx 2.0™ i mere end fem timer pa batteri alene kan resultere i afbrydelse
af nitrogenoxidterapien.

Den angivne strgmforsyning er defineret som en del af det elektromedicinske udstyr. Benyt kun den
universalstrgmforsyning, der er godkendt af International Biomedical, til AeroNOx 2.0™.

Sa vidt vides er der ikke andet udstyr, der kan forarsage interferens i AeroNOx 2.0™. Hvis der opstar
interferens, skal brugen af AeroNOx 2.0™ straks indstilles, og en INOstat-ventilationspose anvendes i
stedet.
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Teend aldrig for NO-gastilfgrslen uden farst at teende for tilfarslen til respiratoren eller
ventilationsposen. Manglende overholdelse af denne regel vil resultere i ufortyndet gastilfarsel via
prevekammeret og eksponere sensorerne for NO- og/eller NO,-koncentrationer, som kan beskadige
dem.

NO,-gas kan have samlet sig i tilfgrsels- eller respiratorkredslgbet pa AeroNOx 2.0™ under
opsaetningen. Betjen respiratoren og AeroNOx 2.0™ med en kunstig lunge i 30 sekunder, inden
patienten tilsluttes, for at sikre, at de analyserede NO,- og NO-koncentrationer er hensigtsmaessige.

Benyt kun NO Worries-prgveslanger med filter og Nafion®-slanger sammen med AeroNOx 2.0™.
Manglende overholdelse af denne regel kan resultere i fugtdannelse, som kan kompromittere
udstyrets funktionsdygtighed samt beskadige de indvendige komponenter.

NO-tilfgrslen skal evalueres regelmaessigt under indgivelse af nitrogenoxid for at sikre korrekt
dosering.

NO kan ikke indgives under kalibreringssekvensen.
Udstyret skal altid kobles fra streamforsyningen, fgr det steriliseres eller desinficeres.

Sorg altid for, at udstyret er helt tart, inden det tages i brug. Umiddelbar ibrugtagning efter eksponering
for store maengder renggringsmiddel, sdsom isopropylalkohol, kan pavirke sensorydelsen.

Undlad at trykke pa LCD-skeermen.
VESA 75-beslaget skal veere monteret under transport.
| tilfeelde af et pludseligt behov for udskiftning af terapibeholderne, skal den sekundaere beholder altid

temmes og klargares til straksanvendelse. Udfar teamningsproceduren umiddelbart for installation af
en ny regulator.

Skylningsproceduren skal udfgres, hver gang NO-terapi startes. Dette omfatter indledende
terapiopstartsmangvrer, beholderudskiftninger og genstart af terapi efter afbrudt NO-tilfarsel.

Nedlukning af udstyret vil automatisk afbryde gastilfgrslen. Gastilfgrslen afbrydes, nar udstyret lukkes
ned, uanset om dette er tilsigtet eller sker som fglge af en stremafbrydelse.

Det viste flow pa AeroNOx 2.0™ MA IKKE overstige 2,00 L/min. Viste vaerdier over 2,00 L/min er ikke
ngjagtige. Hvis flowet pa AeroNOx 2.0™-flowmeteret er indstillet til en hgjere vaerdi end 2,00 L/min, vil
det leverede flow veere hgjere end den viste flow-veerdi.

NOz-sensoren kan nemt blive beskadiget af utilsigtet haje NO,-koncentrationer. Benyt nitrogen eller
luft til at skylle systemet igennem, nar sensoren har veaeret udsat for hgje NO-koncentrationer (> 100
ppm) eller NO2-koncentrationer (> 20 ppm).

Indstilling af alarmgreenser til meget hgje veerdier kan resultere i funktionssvigt i alarmsystemet.

Efter opbevaring ved det tilladte temperaturintervals ekstremer anbefales det at lade AeroNOx 2.0™
sta ved stuetemperatur i mindst en time, inden udstyret tages i brug.
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BEMAERKNINGER:

Kalibrering af nedre greensevaerdier (Low Cal) kreever ikke kalibreringsgasser.

Tilslutningerne til diverse respiratorer savel som til de tilhgrende engangskredslab er forskellige fra
producent til producent.

Nar AeroNOx 2.0 ™ er tilsluttet til en respirator og patienten traekker vejret spontant, kan der
forekomme en mindre sendring i NO ppm (< 10 %).

Det skal sikres ved kalibrering af det hgje interval, at man vaelger den korrekte kalibreringsgas og at
udlgbsdatoen kontrolleres far brug.

Tilslut aldrig kalibreringskredslgbet til en trykkilde > 50 cm H,0, da det kan beskadige
provetagningssystemet.

Sikkerhedsafskaermningen, som ikke er vist pa mange af billederne i denne manual, bar altid vaere
monteret for at give ekstra slagstyrke til udstyret, hvis det tabes.

AeroNOx 2.0™ leveres med afinstalleret batteri. Folg installationsproceduren i Kapitel 7.

Undlad at montere eller placere AeroNOx 2.0™ pa en sadan made, at stromtilslutningen,
udlgbsportene og NO-indlgbet pa bagpanelet blokeres.

De anbefalede opbevaringstemperaturgreenser er inden for driftstemperaturgreenserne for at bevare
sensorlevetiden. Der stilles ingen saerlige krav til tidsrum for nedkaling eller opvarmning af udstyret
efter opbevaring ved meget hagje temperaturer. Der skal udfgres en forhandskontrol af udstyret for at
tillade stabilisering af sensorerne inden normal brug.

Benyt den fikserede gummiprop til at afskeerme DC-indgangsjackstikket fra omgivelserne, nar det ikke
eribrug.
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1.8.

Symboler

Falgende symboler fremgar af dokumentationen til og meerkningen pa AeroNOx 2.0™.

Taend/sluk-knap (hold nede i
ca. 3 sekunder for at slukke)

Knap (3)

N 7
& Afbryd alarm-knap M Fremstillingsdato
=Y
sl Producentens
o Daemp baggrundslys-knap :

N kontaktoplysninger
S Advarselsmeddelelse,
: ) Tilbage-knap forsigtighedsregel,

e faremeddelelse
S NO-oraveindigb ﬁ Ma ikke kasseres som alm.
_(I_ P husholdningsaffald
— I
NO/N, 9 VDC, 4.5A :
: P e Benyt kun den angivne
NO/Ny-tilfgrselsudlgb 2 _—C@: ' stremforsyning

NO L/min

Nitrogenoxidflowregulator
(drejes mod uret for at gge
flowet)

| EXHAUST |
{ DO NOT 3

|

<l
BLOCK H

Exhaust Do Not Block (Udlgb -
Ma ikke blokeres)

BEMARK: Overhold
A forsigtighedsreglerne for g :IPSPER(C))':IIII-E\I(J Benyt kun det angivne
AL handtering af elektrostatisk ® "BATTERY reservebatteri.
fglsomt udstyr.
NO/N,
@ Se brugervejledningen 6: NO/N,-forsyningsgasindlgb

g
75 psi max 3
2 L/min

120 kPa

Driftstrykgreenser

/ﬂ/ 39°C
0°C

Driftstemperaturgraenser

Anvendt del, type BF

Klasse Il-udstyr
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SN

Udstyrets serienummer

Receptpligtig

REF

Udstyrets varenummer

Seaenk veaerdi

Bekraeftelse

Indstil nedre alarmgraense

Veelg ovre/nedre alarmgreenser

Indstil avre alarmgraense

Jg veerdi

]

L o7
T X

Tilsluttet vekselstrem og
oplader

Alarm afbrudt midlertidigt i ca.
60 sekunder

Skaermlas

=

Batterikapacitet
Fuld/lav

Oplas skaerm (hold ned for at
oplase)

Timer for hold knap
(cirkeldiagram)

Las ikke tilladt ved uafklaret
alarmtilstand

Nitrogenoxidkoncentration i
ppm

Oxygenprocent

Nitrogendioxidkoncentration i
ppm

Nulkalibreringsskeermbillede-
knap

&
NO o
NO; oom
5

Knap til indstilling af NO=0,
NO2=0 og %0,=21 (hold nede
for at nulstille)

Hgjkalibreringsskeermbillede-
knap
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1.9. Forkortelser

FORKORTELSE DEFINITION
AC Vekselstrgm
CISPR International Special Committee on Radio Interference
cm Centimeter
DC Jaevnstrgm
ESD Elektrostatisk udladning
FiO, Inspiratorisk oxygenfraktion
FSO Skalaslutveerdi
ft. fod
HFOV Hgjfrekvent oscillatorisk ventilation
IB International Biomedical
in Tommer
L/min Liter pr. minut
mA Milliampere
mbar Millibar
mL/min Milliliter pr. minut
mm Millimeter
mmHg Millimeter kviksglv
N> Nitrogengas
NO Nitrogenoxidgas
NO, Nitrogendioxidgas
O, Oxygengas
PM Forebyggende vedligeholdelse
ppb Parts per Billion
ppm Parts per Million
psi Pounds per Square Inch
psig Pounds per Square Inch Gauge
PTFE Polytetrafluoretylen
RH Relativ luftfugtighed
RF Radiofrekvens
V Volt
VESA Video Electronics Standards Association
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1.10. Regulatorer
Leverings-, kalibrerings- og backup-regulatorer leveres med malere, der viser tryk i psig.
Forseglingsspidserne er en forbrugsvare, der kraever udskiftning med jaevne mellemrum,
eller hvis de bliver beskadigede. Bemeerk, at disse spidser er specifikke for flaskens
tilslutningstype og skal udskiftes i overensstemmelse hermed som vist i tabellen
nedenfor. Afsnit 7., VEDLIGEHOLDELSE, indeholder flere oplysninger om
reservespidser.

Levering
(CGA 626) 731-9142
Kalibrering
(CGA 625) 731-9141
Backup
(CGA 626) 731-9143
Taetningsnippel (CGA 626) 731-9374
Reservedele
Teetningsnippel (CGA 625) 731-9375
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1.11. Udpakning

Kontroller, at forsendelseskassen indeholder falgende udstyr.

Komponent Varenummer Antal
AeroNOx 2.0™ 731-0426 1
AeroNOx 2.0™ NO-forsyningsslange, 6’ 738-1862 1
Batterienhed (SLA eller LiFePO,) 882;3%1_88 133:"” 1
AeroNOx 2.0™ flersproget dokumentation 717-0004 1
Brugermanual til AeroNOx 2.0™ 715-0086 1
Tilferselsregulator med CGA 626-kobling 731-9142 2
Stremforsyningsenhed, 9 V, AeroNOx 2.0™ 738-1964 1
Stremkabel, NEMA 1-15P til IEC60320 C7, 6 ft 738-1916 1
Servicemanual til AeroNOx 2.0™ Service Manual 715-0088 1
AeroNOx 2.0™-prgve-/tilfarselssaet 738-1853 1
AeroNOx 2.0™ TXP HFV-prgve-/tilfarselssaet 738-1854 1
AeroNOx 2.0™-testkredslgb 738-1889 1
AeroNOx 2.0™-kalibreringskredslgb * 738-1850 1
AeroNOx 2.0™ Transportbeslag, adapterblok 731-0330 1
Stramkabel, CEE 7/16 til C7, 2 m, AeroNOx 2.0™ 738-1963 1

* Kalibrering kreever en kalibreringsregulator. Et reservesaet med en INOstat-ventilationspose
er ogsa pakraevet i tilfaelde af funktionsfejl i AeroNOx 2.0™ under brug. Hvis hospitalet ikke er
i besiddelse af et af disse, kan det rekvireres som tilbehar; se nedenfor. Den samme regulator
kan anvendes til NO- og NO-tilfgrsel, men der skal udfgres en tamningsprocedure, hver gang
regulatoren sluttes til en ny gasflaske.

Komponent Varenummer Antal
Kalibreringsregulator med CGA 625-kobling 731-9141 1
INOstat-saet 731-9147 1

1.12. Indledende opsaetning
a. Pak AeroNOx 2.0™ ud, og unders@g udstyret for beskadigelse.
b. Installer batteriet som anvist i Kapitel 7., VEDLIGEHOLDELSE, “Udskiftning af

batteri”. AeroNOx 2.0™ blev leveret med et afinstalleret batteri af
sikkerhedsarsager. SLA- og LiFePOy-batterierne er ikke ombyttelige.

C. Pak 9 VDC-stramforsyningen ud (varenr. 738-1964) og stremkablet (varenr. 738-
1916 eller 738-1963). Tilslut AeroNOx 2.0™, og oplad udstyret i 48-72 timer.

d. Kalibrér AeroNOx 2.0™. (Se Kapitel 6., KALIBRERING.)

Part No. 715-0145, Rev. B -14 -



e. Folg anvisningerne i Kapitel 2., FORHANDSKONTROL/ALARMVERIFICERING,
inden patienten behandles med nitrogenoxidterapi.

f. Installer AeroNOx 2.0™ i henhold til den relevante situation som beskrevet i
Kapitel 3., BETJENING.

1.13. Te@mningsprocedure

Folg tamningsanvisningerne nedenfor for at sikre en ren gastilfgrsel. Manglende
overholdelse af disse anvisninger kan resultere i overfgrsel af potentielt skadelige
forurenende stoffer til patientens ventilationsgas eller pavirke
monitoreringsanalyseapparatets ngjagtighed som fglge af overfgrsel af forurenende
stoffer til kalibreringsgassen.

Hvis/nar en regulator monteres pa en beholder eller flaske med trykgas, skal visse
forholdsregler overholdes. Disse omfatter at forhindre kontaminering af gassen i
beholderen og i systemet via luft, der er opsamlet i regulatorens dead space, rgret og
koblinger. Regulatoren, rgret og koblingerne skal tammes inden brug for at eliminere
muligheden for, at oxygen i luften reagerer med kveelstofilte i systemet. Ventilen pa
beholderen ma ikke abnes og efterlades aben, for regulatoren er blevet tgmt. Det rustfrie
stalrgr skal ogsa temmes, for AeroNOx 2.0™ tilsluttes.

1.13.1. Temningsprocedurer ved brug af medicinske gasregulatorer:

a. Flasken ma kun tilsluttes til en tilsvarende CGA 626-nitrogenoxid- eller
nitrogendioxidregulator.

b. Forbind det rustfrie stalrar med lynkoblingen.
Abn og luk hurtigt for flaskeventiltrykket péa raret.

Tem regulatoren og raret for al gas ved hjeelp af tamningstappen pa
AeroNOx 2.0™.

e. Gentag trin c. og d. fire gange, sa der udfgres i alt fem
temningssekvenser.

f. Efterlad regulatoren, indtil det er tid til at udskifte flasken.
g. Gentag temningsproceduren, hvis/nar der skal monteres en ny regulator.

Skgnt regulatorens og rgrets dead space-volumen er fysisk lille, vil den indeholde
tilstreekkeligt oxygen til at omdanne en betydelig maengde kveelstofilte til kveelstofoverilte,
hvis den eksponeres for omgivelsesluft i en periode.
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1.14. Frontpanel

NO L/min /

/

()

1 Prgveslangeindigb Proveslangefilteret sluttes til lynkoblingen

2 Tilfgrselsslangeudlgb Tilfgrselsslangekobling

3 NO-flowstyring Indstiller NO-fremlgbshastigheden til tilfarselsudligbet
4 Teend/sluk-knap Slar stremmen til/fra

5 Hovedskaermbillede Viser male- og alarmparametre

6 Afbryd alarm-knap Afbryder alarmen i ét minut

7 Baggrundslys Daemper baggrundslyset til 50 % af normalen

8 Tilbage Skifter tilbage til det forrige skaermbillede

9 Knapper Variable funktionstaster, der svarer til skeermmenuen
10| opanngsnaitor | O1on 15D netor dor s e et
11 | Sikkerhedsafskeermning | Giver ekstra slagstyrke i tilfeelde af, at udstyret tabes
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1.15. Bagpanel

1 NO/N,-gasindlgb Lynkobling til NO-gastilfgrsel

2 Temningstap Teomningstap til NO-tilfgrselsslange

3 Daeksel til sensorhus Indeholder NO-, NO2- og O,-sensorer
4 Udlgbsporte til prgvegas Gasudlgb til indbygget pumpe

5 Svalehalemonteringsbeslag Til montering afeﬁ:rrosl\klgc;( 2.0™ pa stang
6 Deeksel til batterihus Indeholder 6 volt-batteri

7 LED-indikator for stremforsyning Angiver, o'&nctjgtsr’glrrneftofsr;rc:ir:; ndet med
8 Stremkabeludgang Stremforsyningstilslutning m/stgvdaeksel
9 VESA 75-beslag (4 x M4-skruer) 75 mm x 75 mm-monteringsskabelon
10 Handtag Integreret handtag
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1.16. Navigering mellem skaermbilleder

AeroNOx 2.0™ NO-tilfgrselssystemet har to skeermbilleder, der kan blive vist.
Hovedskaermbilledet og kalibreringsskeermbilledet.

i «<©
) %0, %0, SOT'o NO (ppm)

20 18@20

f Noz(ppm) W NO (umi

1.16.1. Hovedskarmbillede

Pa hovedskaermbilledet kan operatgren monitorere veerdier og
alarmmeddelelser.

@vre alarmgraense

Nedre alarmgraense

Maleveerdi

NO-flowhastighed

Batterikapacitet eller AC-stremforsyning

Alarmindstillinger

Meddelelsesomrade

OINO| O | DWW |IN|—-

Status for skaermlas
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1.16.2. Kalibreringsskarmbillede

| de farste fem sekunder efter opstart har brugeren mulighed for at skifte til
kalibreringsskeermbilledet. Pa kalibreringsskeermbilledet kan brugeren veelge
imellem forskellige kalibreringsindstillinger, som er beskrevet i Kapitel 6.

NO-maleveerdi

NO,-maleveerdi
O,-maleveerdi
Kalibrering af stuetemperatur
Kalibrering af NO, NO,, O, med kendt, kalibreret gasart

| WIN|-~
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1.17. Universalstrgmforsyning

Beskrivelse

lllustration

Universalstremforsyningen er
bade en spaendingskilde til intern
opladning og en AC-
stramforsyning.

Det indbyggede
opladningskredslab overvager
batterikapaciteten og iveerksaetter
opladning efter behov.

Selv nar den eksterne
stramforsyning er frakoblet,
forsyner batteriet NO-, NO,- og
O,-cellerne med en forspaending
for at sikre, at sensorerne altid er
klar til brug. Den strem, der
forbruges ved forspeending af
sensorerne, vil tamme et fuldt
opladet batteri i Igbet af ca. en
uge. Det anbefales derfor, at den
eksterne strgmforsyning til
AeroNOx 2.0™ til enhver tid er
tilsluttet for at holde batteriet
opladet.

Seet stremforsyningen til
AeroNOx 2.0™ ved at seette
stromstikket i DC-stikket pa
bagsiden og skrue laseringen pa
stikket. En grgn LED-indikator pa
bag- og frontpanelet angiver, at
AeroNOx 2.0™ er tilsluttet
stramforsyningen.

Strgmforsyningen er en ikke-
elektromedicinsk del af AeroNOx
2.0™-systemet.
Strgmforsyningen har IP-
klassificeringen 1P22. Benyt den
fikserede gummiprop til at
afskeerme DC-
indgangsjackstikket fra
omgivelserne, nar udstyret ikke
er tilsluttet stramforsyningen, for
at opretholde det
elektromedicinske udstyrs IP33-
klassificering.
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Beskrivelse

lllustration

En alarm for lav batterikapacitet
advarer brugeren, nar der er ca.
15 minutters batterikapacitet
tilbage. (Se Kapitel 4.,
ALARMER.)

STROMTILSTANDE
Gron
Stromtilstand | -CP- ELEN) e LED- Batteristatus Kapacitet
skarm | stremforsyning | indikator | . .
indikator
@ FRA TILSLUTTET FRA TIL OPLADER UBEGRAENSET
FRA
@ OPRETHOLDER
FRA FRA FRAKOBLET FRA FRA SENSORFORSP/ENDING CA. 1 UGE
@ TIL TILSLUTTET - TIL OPLADER UBEGRANSET
TIL
@ TIL FRAKOBLET m FRA SYSTEMET KORER CA. 5 TIMER
TIL
@ UGYLDIG!
7?7 TILSLUTTET ?77? TIL IKKE INSTALLERET! INSTALLER
TIL BATTERIET

1.18. Diriftsprincip

AeroNOx 2.0™ NO-tilfgrselssystemet administrerer en konstant dosis NO-gas via
respiratorkredslgbets inspirationsslange. AeroNOx 2.0™ benytter et todelt logiksystem til
at sikre forsvarlig tilfarsel af NO til patienten. Farst maler NO-tilfarselslogiksystemet
preecist flowet af NO til respiratorkredslgbet for at opretholde en ngjagtig NO-
koncentration. Dernaest benytter et separat gasmonitoreringssystem NO-, NO,- og O»-
sensorerne til kontinuerligt at male og vise koncentrationerne. Det todelte logiksystem
tillader uafhaengig tilfarsel og monitorering af NO. Det todelte logiksystem giver
monitoreringssystemet mulighed for at afbryde NO-tilfgrslen fra AeroNOx 2.0™, hvis det
registrerer en fejl i tilfarselssystemet (se nedenfor). Den konfigurerede tilfarsel og
monitorering skal udferes af en faguddannet kliniker.
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Gasflaskeregulatoren monteres pa AeroNOx 2.0™ via det rustfrie stalrar til NO/N,-
lynkoblingen, som er placeret pa bagpanelet.

NO-gas tilfgres via bagpanelet pa AeroNOx 2.0™ og passerer derefter igennem
en sikkerhedsafspaerringsventil, som er aben under normal drift.

Respiratorkredslgbets inspirationsslange er forbundet med en tilfgrselsslange
imellem udlgbet og befugteren (eventuelt). Operataren justerer NO-flowet til den
ordinerede dosis baseret pa respiratorflowet, NO-gaskoncentrationen og den
gnskede dosis.

NO-gasmonitorering

- AeroNOx 2.0™ viser vaerdier for NO og NO; i parts per million (ppm) og
%O5. Respiratorkredslgbets inspirationsslange er forbundet med en
preveslange mindst 30 cm (12 in) nedstrgms i forhold til tilfarselsslangen.
Prgvegas suges ud af respirationskredslgbet og passerer gennem en
Nafion®-tgrreslange, et lille, hydrofobisk partikelfilter, en
prgvetagningspumpe og endelig gennem gasmonitoreringssensorerne.

- Pumpen sikrer, at der opretholdes et prgvegasflow til
monitoreringssensorerne.

- Gasmonitoreringssensorerne er elektrokemiske og de er specifikke for den
enkelte gasart og afgiver et elektronisk signal, der svarer til
koncentrationen af den tilstedevaerende gasart, nar de er korrekt kalibreret.

Operatgren bgr se direkte pa AeroNOx 2.0™-skaermen og monitorere dens status
under normal brug.
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Inspirationsslange> .
Respirator F——___] C ’-\ Patient

\__/
Inspirattionsslange | ~30cm —» Inspirationsslange til
til NO-titrering NO/NO,/O,-prevetagning

‘ ! Nitrogenoxid-
f \ gasforsyning
CB é ved 50 psivia
et rustfrit
stalrgr med

AeroNOx 2.0™ vaelvetki"gl'éee NO/N,
og lynkobling 800 ppm

\ O
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1.19. Miligpavirkninger

AeroNOx 2.0™ NO-, NO,- og Oz-sensorerne er specificeret til brug op til 12.000 ft., men
over 10.000 ft. Det anbefales, at den eksterne strgmforsyning frakobles for at garantere
elektrisk isolering. AeroNOx 2.0™ vil fortsaette med at fungere pa batteristrem i ca. 5
timer, for udstyret skal tilsluttes stramforsyningen igen for at sikre fortsat drift og
opladning.

1.19.1. NO og NO;

Disse sensorer er elektrokemiske celler med et signal styret af gasdiffusion via
en membran. Pludselige trykforandringer vil gge diffusionshastigheden, hvilket
vil forarsage et forhgjet signal i nogle fa sekunder, indtil trykket udlignes pa
begge sider af membranen. Nar trykket er udlignet bliver gasdiffusionen endnu
en gang dominerende, hvilket resulterer i et signal. NO- og NO,-sensorerne har
derfor en meget lav trykafhaengighed, men udseettes for pludselige
trykforandringer. Det er ikke et problem ved brug af AeroNOx 2.0™.

1.19.2. Oxygen

Sensoren registrerer oxygenpartialtryk, ikke procent. Barometriske
trykforandringer aendrer derfor afleesningsveerdien, selv hvis oxygenprocenten i
prgven forbliver konstant.

Oxygenpartialtrykket (PO_) er lig med oxygenprocenten (%0O,) gange (x) det
tryk, hvorved prgven males (mmHg-kviksalv):

PO, = (%0O2) (mmHg)

Eksempel:

Ved havets overflade er trykket lig med 760 mmHg og ter luft indeholder 21 % O..
Saledes er:

POz = (21 %) (760 mmHgQ)
PO, = 160 mmHg

Hvis instrumentet kalibreres til at vise 21 % og et partialtryk pa 160 mmHg, og
instrumentet dernaest flyttes til et omrade over havets overflade, hvor det atmosfaeriske
tryk er 700 mmHg, resulterer det i en lavere afleesningsvaerdi pa grund af et lavere
partialtryk.

POz = (21 %) (700 mmHg)
PO2 = 147 mmHg

Procentaflaesningsvaerdien pa instrumentet afledes ved hjeelp af felgende formel:

_ (21%)(147 mmHg)

= 19,39
(160 mmHg) &

For saledes at eliminere fejl forarsaget af trykforandringerne skal instrumentet kalibreres
ved det tryk og den fremlgbshastighed, som det skal anvendes ved.

Kilde: Brugermanual til Ohio Medical MiniOX 1A, P/N 806129 [rev. 1] 09/2010

Part No. 715-0145, Rev. B -24 -



1.19.3.

1.19.4.

1.19.5.

Flowmetervisning

Flowmeteret er baseret pa massefyldefremlgbshastighed, men den viste
volumetriske fremlgbshastighed er baseret pa atmosfaeriske standardforhold.
Skaermbilledet aendres derfor ikke ved stor hgjde, selvom den volumetriske
fremlgbshastighed @ges.

Andre miljgforhold

EMS-miljget er et ukontrolleret og omskifteligt milja, der kraever, at operatgren
reagerer pa forhold, der ikke ses pa et typisk hospital. Hurtige forandringer i
temperatur, tryk, belysning, vibration, stgj, stremforsyning og renlighed skal
tages i betragtning. AeroNOx 2.0™ er designet til at modsta disse omskiftelige
forhold.

o LCD-skeermen kan blive utydelig i direkte, steerkt sollys, men en simpel
&ndring af synsvinklen vil gagre skaermen tydelig igen. Stav og fnug kan
torres af ved hjeelp af de standardrenggringsprocedurer, som er
beskrevet i denne manual.

o Selvom intet kendt udstyr forarsager interferens i AeroNOx 2.0™, skal
brugeren anerkende tegn pa et problem, herunder visning af
uregelmaessige sensorveerdier. Udstyret udlgser muligvis en alarm i
tilfeelde af midlertidig interferens, hvorefter det genoprettes og fortsaetter
med at fungere normalt. Under andre omstaendigheder skal brugeren
genkende et vedvarende problem og veere Klar til at bruge
reserveventilationsposen.

o Strgm er generelt upalidelig og stgjende i et EMS-miljg, sa det
indbyggede batteri i AeroNOx 2.0™ tager automatisk over, nar den
eksterne stramforsyning afbrydes. Brugeren skal genkende aendringen i
strgmstatus og overvage batterikapaciteten efter behov for at garantere
sikker transport.

Nedsat ydeevne

| takt med, at udstyret eeldes kan sensorerne, batteriet eller pumpen andre
karakteristika.

o Nar sensorerne er ved at vaere udtjente, kan deres respons pa
pragvegassen blive forringet. Hgjtrykskalibrering kompenserer for denne
tilstand, indtil reaktionsevnen ikke lezengere er hgj nok til at veere gyldig.
Pa dette tidspunkt vil der opsta en kalibreringsfejl. Hvis ledningerne
lasner sig eller forbindelserne korroderer, vil sensorerne reagere
uregelmeessigt, hvilket vil udlgse en alarmtilstand eller kalibreringsfejl.

o Pa trods af brugen af et indlgbsfilter, kan pumpen eller pravekredslgbet
efterhanden blive delvist tilstoppet med forurenende stoffer eller rester,
hvilket reducerer prgveflowhastigheden. Gassensorerne vil stadig udfere
ngjagtige malinger, men deres reaktionstid kan stige som felge af lavere
fremlgbshastighed. Det arlige forebyggende vedligeholdelseseftersyn
skal identificere eventuelle problemer, som skal Igses.
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o Batteriet er muligvis ikke fuldsteendigt opladet, eller det har maske ikke
lige sa stor batterikapacitet som et nyt batteri, men udstyret vil stadig
fungere pa ekstern strgamforsyning, sa laenge et batteri med nogen
kapacitet er til stede. Hvis batteriet bliver fuldt afladet gentagne gange,
reduceres det samlede antal cyklusser i batteriets levetid.

Derfor er det vigtigt, at brugeren udfgrer forhandskontrolprocedurerne i denne
manual for at sikre, at udstyret er kalibreret og fungerer korrekt, inden det
anvendes pa en patient. Hvis udstyret ikke kan kalibreres korrekt, eller hvis
sensorerne er blevet kompromitteret, skal det serviceres far brug.

2, FORHANDSKONTROL/ALARMVERIFICERING
Forhandskontrolprocedurerne bestar af falgende tests, som skal udfares inden tilfgrsel af NO-
gas til patienten. Denne procedure simulerer et respiratorkredslgb med et konstant flow ved
hjeelp af en 100 % O»-kilde og et flowmeter:

Beskrivelse Trin lllustration

Anskaf AeroNOx 2.0™ 1

Tilslut stramforsyningen
til AeroNOx 2.0™. Seet
netledningen i
stikkontakten pa

bagpanelet, og stram >
laseringen til. En grgn
LED-indikator angiver, at
AeroNOx 2.0™ er
tilsluttet den eksterne
stramforsyning.
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Beskrivelse Trin lllustration

Teend for AeroNOx 2.0™
ved at trykke pa 3
teend/sluk-knappen.

Firmware Ver. V7RC7.1 0.0399 0
Build Date: 2016-04-11 0.0055 152
Display Ver. 2.12 0.4882 10

Selvtestskaermbilledet
vises. Tryk pa og hold d
tilbage-knappen nede,
indtil skeermbilledet 4 ®
Calibration Mode ﬁ BIO’Me D I Ca L
(kalibreringstilstand) —
vises. Hold [ ;) to Enter Calibration Mode

Tryk pa knappen ved
siden af "ZERO CAL"
(kalibrering af nedre
greenseveerdier) for at

skifte til kalibrering af
: b
nedre graenseveerdier.
Vent 2-3 minutter, indtil
alle veerdierne
stabiliseres. 5

020

BEMAERK: Hvis du lige
har fulgt anvisningerne i
indledende opseetning
og kalibrering af udstyret
i Kapitel 6., behgver du
ikke at nulstille AeroNOx
2.0™ jgen.
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Beskrivelse Trin lllustration

Tryk pa og hold knappen
"ZERO" (nulstil) nede
igen, indtil timeren Igber 1
ud, hvorefter
meddelelsen "DONE"
(udfert) vises.

Nulstilling kreever ikke
kalibreringsgasser.
Bemeerk, at "nulpunktet"
for %0,-koncentrationen
i den omgivende luft rent
faktisk er 21 %.

Kalibrering af nedre
greenseveerdier er 7
fuldfart.

Sluk for AeroNOx 2.0™
ved at trykke pa og
holde taeend/sluk- 8
knappen nede i ca. 3
sekunder.
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Beskrivelse

Trin

lllustration

Saml prgvekredslgbet til
AeroNOx 2.0™ som
anvist ved at folge
trinnene for disse dele:

1. 100 % Oz-kilde

2. Flowmeter med en
kapacitet pa 10
L/min

3. AeroNOx 2.0™

Testkredslgb (738-

1889)

AeroNOx 2.0™

Kalibreret NO-gas

med regulator og

lynkobling

o s

_________________________________

/AeroNOx 2.0™-testkredslgb!

Flowmeter

: >30cm —»
Inspirations-
i slange til
NO-titrering

100% AeroNOx 2.0™

Nitrogenoxid-
gasforsyning
ved 50 psi via
et rustfrit
stalrgr med
vaevetindleg
og lynkobling

2 Udlgh

Inspirations- |
slange til
NO/NO,-pro- |
vetagning

NO
800 ppm

Tilslut prevekredslgbets
tilferselsslange og
prgveslanger til de

tilsvarende porte pa
forsiden af AeroNOx
2.0™,

10

Luk flowmeterventilen,
og tilslut
pravekredslgbet til
oxygenflowmeteret og
100 % O2-gaskilden.
Gastilfgrslen ma ikke
veere aktiv pa dette trin.

BEM/ERK: Gaskilden
kan vaere en flaske eller
et vaegudtag, men skal
veere i stand til at tilfore
10 L/min.

11
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tilsvarende
hunforbindelse pa
regulatoren.

Beskrivelse Trin lllustration
nitric oxide
Klarger en NO ﬁg}j =
argar en - e e
gasflaske, og kontroller e —
den for korrekt 12 [
maerkning, koncentration _—__"-"—"""""
og udlgbsdato.
. i
&’" !
L '
m s "
~ 2 . -
Klarger en
hgijtrykstilfarsels-
regulator. Efterse
teetningsniplen for revner 13
og ridser, og udskift den
om ngdvendigt. Se
Kapitel 7.
Tilslut regulatoren til
flasken og speend med 14
handkraft.
Indsaet hanlynkoblingen
pa det rustfri NO-
gastilfarselsrar i den 15
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Beskrivelse Trin lllustration

Abn for flasken ved at
dreje ventilen helt mod 16
uret.

Notér trykket pa

17
regulatoren.

Luk for flasken ved at
dreje ventilen helt med 18
uret.

Overvag flasketrykket i
30 sekunder. Hvis
trykfaldet er > 100 psi (7
bar), er der en betydelig
leekage, som skal
udbedres. Se efter
lzekager ved
tilslutningerne ved hjeelp
af saebe og vand. Hvis
der ikke registreres en
betydelig laekage, kan du
fortseette.

19
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Beskrivelse Trin lllustration

Luk flasken, hvis den 20
ikke allerede er lukket.

Tem regulatoren og det
rustfri NO-

gastilfarselsrgr ved
hjeelp af tamningstappen
pa bagsiden af AeroNOx 21
2.0™. Abn for flasken for
at trykseette slangen
igen, og tem derefter ud
i 5-10 sekunder.

Sarg for, at AeroNOx
2.0™ stadig er slukket,
og tilslut det rustfri NO- 29

gastilfarselsror til

NO-/N,-gasindlgbets

lynkobling.

Abn flowmeterventilen,

og indstil O,-flowet
23

gennem progvekredslgbet

til 10 L/min.
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Beskrivelse Trin lllustration

Drej NO-flowregulatoren
helt med uret for at lukke 24
for trykket.

Taend for AeroNOx 2.0™

ved at trykke pa o5

teend/sluk-knappen i ca.
1 sekund.

1
Selvtestskaermbilledet U

vises igen efterfulgt af
hovedskeermbilledet. De
beregnede 26
"nulpunktsveerdier"
vises. NO (L/min) skal
veere nul.

Drej NO-flowregulatoren
mod uret, indtil NO- 27
flowet viser 0,25 L/min.
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Beskrivelse Trin lllustration

Lad veerdierne

stabilisere sig i mindst 1 ACCEPTABELT OMRADE:
minut, og sammenlign NO 15-25 ppm
derefter veerdierne med NO; <1,5ppm
det acceptable omrade. %02 9515 %
Hvis de monitorerede 28

veerdier er uden for det
acceptable omrade, skal
der udferes en
kalibrering af gvre
greenseveerdier (High
Cal) (se Kapitel 6.)

Tryk pa knappen "Indstil
ovre/nedre 29
alarmgraense”.

Tryk pa knappen "NO".
Den gvre NO-

30
alarmgraense
fremhaeves.
Indstil NO High (gvre
NO-alarmgreense) til 2
ppm under den viste 31

NO-veerdi ved hjeelp af
"OP/NED"-piletasterne.
Der lyder en alarm.
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Beskrivelse Trin lllustration

Indstil NO High (avre
NO-alarmgraense) til 40
ppm ved hjeelp af "PIL 32
OP"-knappen. Alarmen
afbrydes.

Tryk pa knappen "Indstil
nedre alarmgranse".
Den nedre NO- 33
alarmgraense
fremhaeves.

Indstil NO Low (nedre
NO-alarmgraense) til 2
ppm over den viste NO-
veerdi ved hjeelp af
"OP/NED"-piletasterne.
Der lyder en alarm.

34

Indstil NO Low (nedre

NO-alarmgraense) til 5
ppm ved hjeelp af 35

"OP/NED"-piletasterne.
Alarmen afbrydes.
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Beskrivelse

Trin

lllustration

Tryk pa Tilbage-
knappen.

36

Tryk pa knappen "O,".
Den gvre %0,-
alarmgraense
fremhaeves.

37

Indstil %O, High (avre
%0, High-alarmgreense)
til 85 % ved hjeelp af
"OP/NED"-piletasterne.
Der lyder en alarm.

38

Indstil %O, High (avre
%Os-alarmgreense) il
100 % ved hjeelp af
"OP/NED"-piletasterne.
Alarmen afbrydes.

39
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Beskrivelse Trin lllustration

Tryk pa knappen "Indstil
nedre alarmgranse".
Den nedre %0,- 40
alarmgraense
fremhaeves.

Indstil %0, Low (nedre

%Os-alarmgreense) til

1 % over den viste veerdi 41

ved hjeelp af "OP/NED"-
piletasterne.

Indstil %0, Low (nedre
%0, Low-alarmgraense)
til 18 % igen ved hjeelp 42
af "OP/NED"-
piletasterne.

Tryk to gange pa

"TILBAGE"-knappen. 43

99
44 95 18

Hovedskaermbilledet
vises.
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Beskrivelse Trin lllustration
Bloker proveslangens il SAMPLE BLOCKED
flow ved at bgje slangen
ved glatlgbet. Der lyder
en alarm, som angiver
SAMPLE BLOCKED 45
(praveslange tilstoppet)
og NITRIC OFF
(nitrogenoxidtilfgrsel
slet fra).
Slip slangen. Tryk pa og
hold "TAND/SLUK"-
knappen nede i ca. 3 46
sekunder, og tryk
derefter pa knappen igen
for at genstarte udstyret.
1. Luk for NO-flasketrykket.
2. Abn for oxygentilfgrslen i 30 sekunder, og sluk
derefter for flowmeteret.
3. Frakobl prgvekredslgbet fra flowmeteret og
. . AeroNOx 2.0™.
Hvis AeroNOx 2.0™ ikke 4. Frakobl det rustfri stalrgr fra bagpanelet pa
skal bruges, skal 47
felgende trin udfgres: AeroNOx 2.0™.
' 5. Tryk pa teend/sluk-knappen for at slukke for
AeroNOx 2.0™.
6. Frakobl det rustfri stalrgr fra regulatoren.
7. Fjern regulatoren fra NO-flasken.
8. Stil alt udstyr til side til senere brug.
1. 'I&uk for NO-flasketrykket.
, 2. Abn for oxygentilfgrslen i 30 sekunder, og sluk
Hvis AeroNOx 2.0™ skal 4 derefter fo??lowmeteret. ]
brug?s.,, skde}l f@lg.ende 8 3. Frakobl prgvekredslgbet fra flowmeteret og
rin udteres. AeroNOX 2.0™.
4. Se Kapitel 3.
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3. BETJENING

3.1. Inden betjening

Fuldfar forhandskontrolprocedurerne, som er beskrevet i Kapitel 2. , far AeroNOx 2.0™
sluttes til patientens respirationskredslgb.

3.2. Tilslutning til respiratorkredslgb (generelt)

Tilslut AeroNOx 2.0™ til respirationskredslgbet som vist i de relevante
forbindelsesdiagrammer. Generelt skal tilslutningen udferes som fglger:

1. Tilslut tilfarselsslangens T-stykke til respiratorkredslgbets inspirationsslange.

2. Tilslut preveslangens T-stykke til respiratorkredslgbets inspirationsslange
saledes, at:

a. Afstanden mellem tilfgrselsslangens T-stykke og preveslangens T-stykke
er 30-40 cm (12-15 in).

b. Afstanden mellem prgveslangens T-stykke og patientslangens Y-stykke er
mindst 15-30 cm (6-12 in).

Inspirationsslange>

S5cm
H — — > .
Respirator ] L. | { Patient
Inspirattionsslange | SRS —h Inspirationsslange til
til NO-titrering NO/NO,/O,-prgvetagning

O

l Nitrogenoxid-

( J Y‘ \ gasforsyning
7 g O ved 50 psi via

RN, et rustfrit
stalrgr med

AeroNOx 2.0™ Vaelvetki“gl'?es NO/N,
og lynkobling 800 ppm

\ O

3.3. INOstat-reserveventilationspose til NO-tilfarselssystem

INOstat-seettet anvendes til at sikre kontinuerlig NO-tilfarsel i tilfeelde af en elektronisk
eller mekanisk fejl i respiratoren eller AeroNOx 2.0™ NO-tilfgrselssystemet. Systemet
bestar af en INOstat-ventilationspose og en reservetilfarselsregulator.

INOstat-ventilationsposen er en manuelt betjent, fuldsteendig pneumatisk anordning, der
ikke er afheengig af AeroNOx 2.0™ for at fungere.
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Nar den er forbundet med en NO-flaske, injiceres der 0,25 L/min NO-gas i INOstat-
ventilationsposen. Nar INOstat-ventilationsposen samtidigt er tilsluttet en oxygengaskilde
ved 10 L/min, kan der manuelt indgives en koncentration pa 20 ppm til patienten.

3.4. Forhandskontrol af INOstat-saet

Beskrivelse Trin lHlustration

max
nitric oxide P

Klarger en NO-gasflaske, og =
kontrollér den for korrekt 1 :_._:;—.
meerkning, koncentration og ::‘“4“’_—.-."-}_—'2-,';..: -
udlgbsdato. mme—
. Iy
S !

e - -
=t | pie
s

Klarger en
reservehgijtrykstilfgrselsregulat
or, der skal forudindstilles til
levering af 0,25 L/min NO.

Efterse teetningsniplen for
revner og ridser, og udskift den 3
om ngdvendigt.
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Beskrivelse

Trin

lHlustration

Tilslut regulatoren til NO-
flasken, og spaend med
handkraft.

Klarggr en INOstat-
ventilationspose.
731-9919 (pakning med 5 stk.)

1. Tilslut oxygenslangen fra
INOstat-ventilationsposen
til oxygenflowmeteret.

2. Forbind INOstat-
ventilationsposens
tilfarselsslange med
reserveregulatoren.

3. Bekreeft, at
gaspregvetilslutningen er
forsynet med en haette.

20 ppm
NO/O, ¢m=

0.25 L/min

INOStat-ventilationspose

Reserve-NO-regulator

0.25 L/min

—2

s

NO
800 ppm

100%

10 Umin

|

Tilslut den kunstige lunge til
INOstat-ventilationsposen.
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Beskrivelse Trin lHlustration

Indstil O,-flowmeteret til
10 L/min.
Abn for oxygentilfgrslen i 30 8
sekunder for at gennemskylle
systemet.

Abn for NO-flasken ved at

dreje ventilen helt mod uret. 9
Justér udlgbet fra posen ved at
dreje pa ventilen, indtil den
gnskede udspiling er opnaet.
10

Klem INOstat-
ventilationsposen sammen, og
bekreeft, at den kunstige lunge

udspiles.
1. Luk NO-flasken.
2. Fjern reserveregulatoren fra NO-flasken.
Folg nedenstaende trin, nar 3. Abn for Ox-trykket i 30 sekunder for at
) gennemskylle INOstat-
forhandskontrollen af INOstat- | 11 oo
e . ventilationsposesystemet, og luk derefter
ventilationsposen er fuldfert:
for Oo-trykket.
4. Stil systemet til side, sa det er tilgeengeligt i
ngdstilfeelde
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3.5. Brugsanvisning til INOstat-saet

© XN AE WwDdh =

-
o

20 ppm
NO/O, ‘-

Sarg for, at forhandskontrollen er blevet udfart.

Tilslut oxygenslangen fra INOstat-ventilationsposen til O,-flowmeteret.

Forbind INOstat-ventilationsposens tilfgrselsslange med reserveregulatoren.

Bekreeft, at gaspravetilslutningen er forsynet med en haette.

Tilslut reserveregulatoren til NO-flasken, og spaend med handkraft.

Indstil O,-flowmeteret til 10 L/min.

Abn for oxygentilfgrslen i 30 sekunder for at gennemskylle systemet.

Tilslut den kunstige lunge til INOstat-ventilationsposen.

Justér udlgbet fra posen ved at dreje pa ventilen, indtil den gnskede udspiling af

den kunstige lunge er opnaet.

Pabegynd manuel ventilation af patienten. Den indgivne dosis vil veere pa 20 ppm.

Reserve-NO-regulator

0.25 L/min

0.25 L/min
l NO 100%
800 ppm 02
INOStat-ventilationspose
== 3 —q Flowmeter

10 L/min

l
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3.6. Tilslutning til forskellige respirationssystemer

3.6.1. Traditionelt prove-/tilferselssat, AeroNOx 2.0™

Prove-/tilfgrselssaettet bestar af en prgveslange og en tilfarselsslange.
Preveslangen anvendes til at tilslutte AeroNOx 2.0™ til respirationskredslgbets
inspirationsslange ca. 20-30 cm (10-12 tommer) opstrams i forhold til patientens
Y-stykke.

Praveslangens AeroNOx 2.0™-ende er en lynkobling med et hydrofobisk filter pa
5 mikron. Forbind slangen med praveporten. Tryk pa udlgserknappen, og traek i
slangen for at fierne den. Den anden ende af prgveslangen er forsynet med en
Nafion®-slange til fiernelse af kondens. Den forbindes med et T-stykke eller en
anden proveslangeadapter afhaengigt af, hvilken respirator der anvendes.

Tilfarselsslangen anvendes til at tilslutte AeroNOx 2.0™ til respirationskredslgbets
inspirationsslange ca. 20-30 cm opstrgms i forhold til prgveslangen.

Slut lynkoblingen til tilfgrselskoblingen for at forbinde tilfgrselsslangen. Klem
koblingen sammen ved de bla knapper for at frigive den. Den anden ende af
preveslange kan forbindes med et T-stykke eller en anden prgveslangeadapter
afhaengigt af, hvilken respirator, der anvendes.
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3.7. Forbindelsesdiagram - Respiratorkredslgb pa intensivafdeling

- o ll®

150-300 mm (6”-12") @

A

300 mm (12”) minimum

Patientens Y-stykke

Respirator

Eksspirationsport pa respirator

Inspirationsport pa respirator

Gasprgveindlgb

AeroNOx 2.0™

Gastilfgrselsport

Patientens gastilfgrselsslange

O ONONRWIN|I~

T-stykke pa tilfgrselsslange

10 Befugterindlgb (ekstraudstyr)

11 Befugter (ekstraudstyr)

12 Befugterudlgb (ekstraudstyr)

13 Patientens gasprgveslange

14 T-stykke pa gasprgveslange
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3.7.1. Trin til tilslutning til respiratorkredsleb pa intensivafdeling

1.

© ® N oA~ W

10.

11.

12.
13.

NO — flow (L/min) =

Udfer forhandskontrol og alarmverificering, se Kapitel 2.

Tilslut NO Worries-pragve- og tilfarselsslangen til AeroNOx 2.0™ og
respiratorkredslgbet som anvist i Kapitel 3.

Tilslut den kunstige lunge til respiratorens Y-stykke.

Konfigurér respiratoren i henhold til hospitalets retningslinjer.

Ventilér den kunstige lunge.

Deaktivér sikkerhedsafbrydersystemet (se Kapitel 4., ALARMER).

Abn for NO-flasketrykket.

Notér respiratorens omtrentlige flowhastighed

Beregn den omtrentlige NO-flowhastighed ved hjeelp af fglgende formel:

Resp. —flow (L/min) X [NO] @nsket
Kilde [NO] i beholder

Sa snart NO har stabiliseret sig, og NO; er pa et acceptabelt niveau, kan
NO-flowet justeres for at opna den gnskede NO ppm.

Den beregnede NO-fremlgbshastighed skal sammenlignes med den
analyserede NO-dosis. Hvis der er en forskel pa >10 % imellem de to, skal
arsagen fastslas og udbedres med det samme (se Kapitel 5.,
BEREGNINGER OG FEJLFINDING).

Aktiver sikkerhedsafbrydersystemet (se Kapitel 4., ALARMER).
Forbind respiratoren med patienten i henhold til hospitalets retningslinjer.
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3.8. Connection DIAGRAM - Transport Ventilator Circuit

+—f

150-300 mm (6”-12")

<
<

Mindst 20-30 cm fra
Leverings- til prgve-T-stykke

Patientens Y-stykke

Eksspirationsslange pa respirator

Eksspirationsventil

Respirator

Gasprgveslange

Gasprgveport

Gastilfgrselsport

Tilfgrselsslange

OO NOHO|B|WIN| =

T-stykke pa tilfgrselsslange

Inspirationsslange

RN KN
= O

T-stykke pa gasprgveslange
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3.8.1. Trin til tilslutning til respiratorkredsigb til transport
1. Udfer forhandskontrol og alarmverificering, se Kapitel 2.

2. Tilslut NO Worries-pragve- og tilfarselsslangen til AeroNOx 2.0™ og
respiratorkredslgbet som anvist i Kapitel 3.

Tilslut den kunstige lunge til respiratorens Y-stykke.

Konfigurér respiratoren i henhold til hospitalets retningslinjer.
Ventilér den kunstige lunge.

Deaktivér sikkerhedsafbrydersystemet (se Kapitel 4., ALARMER).
Abn for NO-gasflasken.

Notér den flowhastighed, der er indstillet pa respiratoren.

© ©® N oA~ W®

Beregn den omtrentlige NO-flowhastighed ved hjeelp af fglgende formel:

Resp. —flow (L/min) X [NO]@nsket

NO — flow (L/min) =
0 — flow (L/min) Kilde [NOJi beholder

10.  Sa snart NO har stabiliseret sig, og NO, er pa et acceptabelt niveau, kan
NO-flowet justeres for at opna den gnskede NO ppm.

11.  Den beregnede NO-fremlgbshastighed skal sammenlignes med den
analyserede NO-dosis. Hvis der er en forskel pa >10 % imellem de to, skal
arsagen fastslas og udbedres med det samme (se Kapitel 5.,
BEREGNINGER OG FEJLFINDING.

12.  Aktiver sikkerhedsafbrydersystemet (se Kapitel 4., ALARMER).
13.  Forbind respiratoren med patienten i henhold til hospitalets retningslinjer.
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3.9. Forbindelsesdiagram - Hgjfrekvens-TXP-2D Phasitron

7]

—

Gastilfgrselsslange

Gasprgveslange

Patientforbindelse

Proksimal luftvejsport

AR WN~

Phasitron

3.9.1. Trin til tilslutning til et hgjfrekvens-TXP-2D Phasitron-system

1.
2.

o ok oW

®© N

11.
12.

13.
14.

Udfar forhandskontrol og alarmverificering, se Kapitel 2.

Udskift Phasitron-standard-T-stykket med drejeled med et NO-T-stykke
med drejeled (eventuelt).

Forbind NO Worries-prgve- og tilfarselsslangen til AeroNOx 2.0™.
Tilslut tilfarselsslangen pa AeroNOx 2.0™ til Phasitron-systemet.
Tilslut praveslangen pa AeroNOx 2.0™ til Phasitron-systemet.

Tilslut den proksimale luftvejsport fra TXP-2D-enheden til Phasitron-
systemets proksimale luftvejsmonitoreringsport.

Tilslut til TXP-2D til kunstig lunge.

Veelg de onskede TXP-2D-indstillinger.

Deaktivér sikkerhedsafbrydersystemet (se Kapitel 4., ALARMER).

Abn for NO-gasflasken.

Konfigurér de gnskede AeroNOx 2.0™-indstillinger (start ved 0,25 L/min).

Sa snart NO har stabiliseret sig, og NO; er pa et acceptabelt niveau, kan
NO-flowet justeres for at opna den gnskede NO ppm.

Aktiver sikkerhedsafbrydersystemet (se Kapitel 4., ALARMER).
Forbind respiratoren med patienten i henhold til hospitalets retningslinjer.
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3.10. Forbindelsesdiagram - AeroNOx 2.0™-ventilationspose

AeroNOx 2.0™-ventilationsposen anvendes til at sikre kontinuerlig NO-tilfgrsel i tilfeelde
af en elektronisk eller mekanisk fejl i respiratoren.

AeroNOx 2.0™-ventilationsposen er beregnet til direkte tilslutning til patientens
endotrakealslange.

O

Nitrogenoxid- :/[ ]\
gasforsyning /

ved 50 psi via
et rustfrit
stalrgr med
vaevet indlaeg

og lynkobling NO 100%
800 ppm 02

Inspirationsslange
til NO-titrering

§ ~— Flowmeter

Gasprgveport
Gasforsyningsslange
Patientforbindelse
Proksimale luftvejsporte
Reguleringsventil
Gasprgveslange
Gastilfgrselsslange

N[OOI IWIN|=

3.10.1. Trin til tilslutning til AeroNOx 2.0™-ventilationspose

1. Searg for, at forhandskontrollen er blevet udfert (se Kapitel 2).

2. Tilslut oxygenslangen fra AeroNOx 2.0™-ventilationsposen til
oxygenflowmeteret.

3. Tilslut tilfgrselsslangen pa AeroNOx 2.0™-ventilationsposen til AeroNOx
2.0™,

4. Tilslut prgveslangen pa AeroNOx 2.0™-ventilationsposen til AeroNOx
2.0™,

5. Tilslut den kunstige lunge til AeroNOx 2.0™-ventilationsposen.
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6. Indstil O,-flowmeteret til 10 L/min.

7. Justér udlgbet fra posen ved at dreje pa ventilen, indtil den gnskede
udspiling af den kunstige lunge er opnaet.
8. Abn for oxygentilfarslen i 30 sekunder for at gennemskylle systemet.

9. Indstil NO-flowet pa AeroNOx 2.0™ til 0,25 L/min.
10.  Juster indstillingerne efter behov.
11.  Vent, indtil alle parametre har stabiliseret sig.

12.  Tilslut AeroNOx 2.0™-ventilationsposen til patienten i henhold til
hospitalets retningslinjer.

4, ALARMER

4.1. Generel information om alarmer
Der findes en oversigt over alarmmeddelelser i slutningen af dette kapitel.

Alle alarmer har hgrbare toner med tilhgrende indikatorer.

4 2. Prioritetsalarmer

Nedenstaende tabel indeholder information om harbare alarmtoner for alarmer med lav,
middel og hgj prioritet. Lydstyrken kan ikke justeres.

HZRBARE ALARMTONER
PRIORITET BESKRIVELSE KOMMENTAR
Hgj 10 lydimpulser Gentages, hvis alarmen ikke afbrydes
Middel 3 lydimpulser Gentages, hvis alarmen ikke afbrydes
Lav 1 lydimpulser Gentages, hvis alarmen ikke afbrydes
SYNLIGE ALARMINDIKATORER
PRIORITET FREKVENS FARVE DRIFTSCYKLUS
Hoj 2,1 Hz Rad 20 % til 60 % teendt
Middel 0,6 Hz Gul 20 % til 60 % teendt
Lav Konstant (teendt) Gul 100 % teendt
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4.3. Afbrydelse af alarmer

Hvis du trykker pa Afbryd alarm-knappen & , afbrydes alle aktuelle alarmer i 60
sekunder. Under en alarmafbrydelse vises nedenstadende alarmafbrydelsessymbol pa
skeermen.

lO 004 Ow25

Hvis der opstar en ny alarmtilstand, forsvinder symbolet, hvorefter den hgrbare alarm
genaktiveres.

Hvis du trykker pa Afbryd alarm-knappen
annulleres alarmafbrydelsen.

under en aktiv alarmafbrydelse,

Hvis du trykker pa Afbryd alarm-knappen == j situationer uden aktive alarmtilstande,
har det ingen virkning.

®
h____notow L
[ %0: |g9) ( "' - 40 Y

95 18\

.\ll Il

0004\ 0 25

I\Ii

Intet alarmafbrydelsessymbol
Overskredet alarmgraense

N —
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4.4. Monitoreringsalarmer, der kan justeres af brugeren

NO-, NO2- og Oz-sensorerne har justerbare alarmindstillinger, som vises ved siden af de
monitorerede veerdier. Hvis der udlgses en alarm for %O, under 18 %, blinker den viste
veerdi rgdt.

=

@vre alarmgraense
Nedre alarmgraense
3 Overskredet alarmgraense

N | —

1. Tryk pa alarmknappen for at justere en alarmgraenseveerdi.

Tryk pa knappen for det gsnskede parameter for NO, NO; eller O,, som skal
justeres.

Den gvre alarmgraense for det valgte parameter fremhaeves.

Brug op/ned-piletasterne til at justere alarmgraensevaerdien.

Tryk pa alarmknappen.

Den nedre alarmgraense for det valgte parameter fremhaeves.

Brug op/ned-piletasterne til at justere alarmgraenseveaerdien.

Tryk to gange pa Tilbage-knappen for at abne hovedskaermbilledet.

A

® N OhA W
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Justeringsomradet for disse alarmindstillinger fremgar af nedenstaende tabel.

Alarm Justering Standard Prioritet
High NO (ppm) 1-99 30 Middel
Low NO (ppm) 1-99 10 Lav
High NO, (ppm) 0-9 01 Hgj

High O (%) 21-100 40 Middel
Low O3 (%) 19-99 20 Middel
Low O3 (%) 18 18 Hgj
Nitric Off Automatisk NO + 5 ppm over Middel
hgj NO-

alarmgraense eller
99 ppm alt efter,
hvilken veerdi der er
lavest.

Nitric Off Automatisk NO, + 1 ppm over Hgj
haj NO-
alarmgraense eller 9
ppm alt efter,
hvilken veerdi der er
lavest.

45. Sikkerhedsafbryder

AeroNOx 2.0™ er udstyret med et indbygget sikkerhedsafbrydersystem for NO-gas.
Systemet er designet til at forhindre indgivelse af utilsigtede, hgje doser af NO til
patienten. Systemet aktiveres af enten de analyserede NO-koncentrationer eller de
analyserede NOy-koncentrationer. Hvis den malte NO-koncentration er 5 ppm over den
gvre alarmgraense eller 99 ppm alt efter, hvilken veerdi der er lavest, afbrydes NO-
tilfarslen. Og hvis den malte NOz-koncentration er 1 ppm over den gvre NO-
alarmgraense eller 9 ppm alt efter, hvilken veerdi der er lavest, afbrydes NO-tilfarslen.
Systemet genoptager NO-tilfarslen, hvis de analyserede NO- eller NOz-veerdier igen
falder til under alarmniveauerne pa hhv. 9 ppm og 1 ppm. Sikkerhedsafbrydersystemet
er aktiveret som standard, sa ingen handling er pakraevet for at aktivere
sikkerhedssystemet.

Hvis sikkerhedsafbryderen er aktiveret, udlgses der en alarm med harbare og visuelle
alarmer ud over visning af en "NITRIC OFF"-meddelelse (kveelstofiltetilfarsel slaet fra). |
labet af denne periode vil patienten ikke modtage NO-gas, og det anbefales at ventilere
patienten manuelt ved hjeelp af reserve-NO-tilfgrselssystemet, som er beskrevet i Kapitel
3.

Under opsaetningen af AeroNOx 2.0™ kan det vaere ngdvendigt at tilsidesaette
sikkerhedsafbrydersystemet, indtil de monitorerede gasarter afbalanceres og
stabiliseres. Sikkerhedsafbryderen tilsideseettes eller deaktiveres ved at trykke pa og
holde Afbryd alarm- og Tilbage-knappen nede samtidig i 5 sekunder. Meddelelsen
"SAFETY OFF" (sikkerhedsafbryder slaet fra) blinker konstant. Sikkerhedsafbryderen
"SAFETY ON" (sikkerhedsafbryder slaet til) genaktiveres automatisk efter 5 minutter,
eller du kan trykke pa og holde Afbryd Alarm- og Tilbage-knappen nede samtidig i 5
sekunder. Sikkerhedsafbryderen genaktiveres ogsa automatisk og meddelelsen
"SAFETY ON" (sikkerhedsafbryder slaet til) vises, hvis du slukker og teender AeroNOXx
2.0™,
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4.6. Alarmtabel
Folgende alarmtabel indeholder en liste over systemets alarmer og tilhgrende billeder.
(Se Kapitel 5., BEREGNINGER OG FEJLFINDING, for en beskrivelse af hver enkelt
alarm.)
Hgjprioritetsalarmer
i
(%0, [gg| [ NOwm [40) V3
0,<18 % ol 20 1p)
10.0/04 0.25 |
liin [I[]
NO: High 99 <l 99 35
NO; > NO- 20(18| 20 10 20(1g/| 20 10
graense + 1 ppm
(Skiftevis) 0 25 O 25
II-IIIII -
NO; High = 2
N022> Ngz- 20 18 20 1
granse
0.25
Medium Priority Alarms
.
"#g f'ﬂ,%h ) 25 99 25
alarmgreaense + 21718 35 1o 21| 35 [10
5 ppm
(Skiftevis) 0.0/01( 0.25 0.0/01( 0.25
UL 02 HIGH
NO Hiah 99 25 30 25
No>,l%_ 21[18| 35 o5 3508 20 [o5
alarmgranse
0.004 | 0.25 0.0(04| 0.25
il SAMPLE BLOCKED iy 02 LOW
99 25 99 25
Prfaveslange 18 05 20(z5/| 20 (o5
tilstoppet
04| 0.25 0.0/04 | 0.25 /b
[ DATAINVALID [ |
o 99 25 99 25 99 25
Strgxzirsslgzldneg)sfejl 25 05 05 25 05
04| 0.25 04 0.25
Lavprioritetsalarmer
) LOW BATTERY I NO LOW
99 25 99 35
Low Battery 2008 20 05 NO Low 200 20 23
0.0/04 | 0.25 0.0/04 | 0.25
-55.
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Andre meddelelser

SAFETY
OFF

SAFETY
ON

INTERNAL
ERROR

(I SAFETY OFF | |

T SAFETYON | |
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5. BEREGNINGER OG FEJLFINDING
1. BEREGNINGER AF NITROGENOXIDTILFORSEL

Hvor starter man?

Metode til beregning af det initiale NO-flow
Hvad er det fortyndede FiO,?
Beregning af FiO, efter fortynding med NO-gas
Hvad er status?
Oxygenindeksberegning
2. NOMOGRAMMER FOR FLASKEKAPACITET
Hvad laenge kan denne flaske raekke?
3. FEJLFINDINGSVEJLEDNING TIL AERONOX 2.0™
Hvis alt andet fejler, bgr du gennemlaese manualen...
5.1. Beregninger af nitrogenoxidtilfgrsel

5.1.1. Hvor starter man?
Det er vigtigt, at du afggr, hvilken NO-fremlgbshastighed, der skal indstilles, og

hvad NO-fremlgbshastighedens aflaesningsveerdi bar vaere under indgivelse af
den gnskede dosis.

Brug formlen nedenfor til at afggre den indledende kveelstofilte (NO)-
fremlgbshastighed baseret pa NO-kildegaskoncentration [NO],
respiratorminutventilation og gnsket NO-dosis.

Erstat O,-flowet med respiratorflowet i formlen herunder for at bestemme det NO-
flow, der skal bruges med AeroNOx 2.0™-ventilationsposen eller andre
ventilationsgassystemer.

Resp. —flow (L/min) X @nsket [NO|ppm

Initialt NO — flow (L/min) = Kildebeholder [NOlppm

Eksempel:

Minutvolumen eller respiratorflow = 10 L/min.
Nitrogenoxidkildebeholder = 800 ppm
Du gnsker at levere 25 ppm til patienten.

Initialt NO — flow (L/min) = 10 L/min X 25 ppm gnsket [NO] 250 0.31 L/mi
nha ow (L/min) = ——g00 om beholder [NO] 800~ 31 L/min

Indstil NO-kildegasflow til 800 ppm ved 0,31 L/min for at fa ca. 25 ppm NO
fortyndet i 10 L/min friskgasflow.
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Tabellen nedenfor indeholder eksempler pa ovenstaende beregninger. Du kan
benytte tabellen som udgangspunkt for indstilling af NO-fremlgbshastighed.
Bemaerk, at disse beregninger kun er referencepunkter. Den faktiske
indgivelsesdosis skal males af analysedelen i AeroNOx 2.0™.

Minutvolumen/respiratorflow/ventilationsposeflow
[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
20ppm | 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

NO-flow i L/min

Nedenstdende tabel viser den gennemsnitlige NO»-veerdier, der er malt ved en
FiO, pa 1,0 under afprgvning af de respiratorer, der er angivet i denne manual.
Brug den som en reference for, hvilkke NO,-veerdier du kan forvente ved indgivelse
af de NO-koncentrationer, der er angivet i venstre kolonne.

Minutvolumen/respiratorflow

[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

NO. i ppm

Tabellerne ovenfor er kun til referenceformal. Faktorer sasom
respiratorfremlgbshastighedens ngjagtighed, procentfejl i indgivelsesapparat og
menneskelige fejl kan alle pavirke den faktiske, indgivne patientdosis. Den
beregnede NO-fremlgbshastighed skal sammenlignes med den analyserede NO-
dosis for at bekreefte ngjagtig NO-dosering. Hvis det faktiske NO-flow afviger fra
det beregnede NO-flow med mere end 10 % over eller under de angivne
specifikationer, skal arsagen straks fastslas og udbedres. Hvis arsagen ikke
umiddelbart kan fastslas, skal du opretholde patientsikkerheden og kontakte
International Biomedical pa telefon 1-512-873-0033 for yderligere assistance.

FORSIGTIG!
NO-flowet skal evalueres regelmassigt under indgivelse
af nitrogenoxid for at sikre ngjagtig dosering!
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5.1.2.

Hvad er det fortyndede FiO,?

Beregning af FiO, efter fortynding med NO-gas baseret pa det indstillede NO-flow
og det totale respiratorflow.

Beregnet FiO2 = Initialt FiOz - (NO-flow/totalt flow O; + totalt NO-flow) x 100

5.1.3.

Eksempel:

Initialt FiO2 = 1,0 (100 %)

NO-flow = 0,31 L/min (800 ppm gas, bal. nitrogen)
Respiratorflow = 10 L/min

Totalt flow = 10,31 L/min

Beregnet FiO2 =1-(0,31/10,31 L/min) = 0,97
Beregnet % 02 =1-(0,31/10,31 L/min) x 100 =97 %

Ved tilforsel af ca. 25 ppm NO (ca. 0,31 L/min) i ca. 10 L/min med 100
% oxygen kan du forvente, at % O, fortyndes med ca. 3 %.

. | dette tilfeelde er den maksimale FiO,, du kan forvente, ca. 0,97.
Hvad er status?
Oxygenindeksberegning:

Oxygenindeks (OI) = Paw x FiO2 x 100 / PaO2, (mmHg)

Fortolkning: De fleste analysecentre fortolker mindre end 15 som godt.

J Middelluftvejstryk i cmH20 = Paw
. Indandet oxygenfraktion = FiO,
o Arteriel oxygenspaending i mmHg = PaO,

Eksempel: Data for nitrogenoxid

. FiO, =1,0 (100 %)
. PaO, = 65 mmHg
. Paw (middelluftvejstryk) = 15 cmH,0

Oxygenindeks (OI) =15 x 1 x 100/65 =23

Data efter nitrogenoxid

. FiO, = 0,55 (55 %)
. PaO;, = 75 mmHg
o Paw = 12 mmHg

Oxygenindeks (OI) =12 x 0,55 x100/75 = 8,8

| dette eksempel blev Ol maerkbart forbedret (23 til 8,8) efter indgivelse af
inhaleret nitrogenoxid.
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5.1.4. Beregning af flaskekapacitet

Hvad lzenge kan denne flaske raekke?

. Gasflaskens volumen er en funktion af flaskens fyldningstryk og kapacitet
(starrelse). For trykgasser er dette forhold linezert og kan udtrykkes som en
beholderfaktor, som er lig med flaskevolumen/-tryk udtrykt i L/min.

5.2. Gasforsyning
f.eks. store NO-flasker
. Kapacitet (L): 2040
. Maksimumtryk (fuld): 2000 psig

2040 L

Beholderfactor = m = 1,02 L/psig

Maengden af ventilationsgas, der er tilbage i en flaske, kan beregnes i minutter eller
timer, forudsat at falgende tre oplysninger foreligger:

1. Beholderfaktor
2. Beholdertryk
3. Flowhastighed

Flasketryk (psig) % Faktor (L/psig)
Flowhastighed (L/min)

Flaskekapacitet (Minutter) =

De to nomogrammer nedenfor kan bruges til at beregne flaskekapacitet.

FLASKEKAPACITET
Nedenstaende er et eksempel pa, hvordan man beregner flaskekapacitet baseret
pa felgende:

. Afrunding til neermeste kvarter
o Baseret pa indstillet flowhastighed og beholdertryk
o Tidsangivelsen udger den tid, det tager at tamme flasken (flasken skal

udskiftes ved 250 psig)
f.eks. nr. 1 - Flaskekapacitet for en flaske med 2040 L ved 2000 psig

° Beholderfaktor = 2040 L flaske ved 2000 psig = 1,02 L/psig
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Flowhastighed (L/min)

Tryk 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 55
250 34 17 8,5 5,5 4,25 2,75

Tidsrum i timer

Hvor meget kalibreringsgas behgaver jeg?

Kalibreringsgasregulatorer har et forudindstillet flow pa 0,5 L/min. Eftersom
sensorstabilisering normalt tager ca. 2-4 minutter, ber kalibrering af én sensor tage ca. 2-
4 minutter og forbruge ca. 2 L kalibreringsgas.

AeroNOx 2.0™ fungerer ikke korrekt:

1.

Undersag (eventuelt) patienten, og treef de nedvendige foranstaltninger i henhold
til hospitalets retningslinjer.

Bekreeft, at systemet er korrekt konfigureret, og sgrg for, at forhandskontrollen,
som er beskrevet i Kapitel 2. og Kapitel 3., er blevet udfgrt.

Benyt om ngdvendigt en INOstat-ventilationspose, se Kapitel 2.

Find alarmen eller meddelelsen i fejlfindingstabellen, og treef de ngdvendige
foranstaltninger.

Hvis problemet ikke kan udbedres, skal du kontakte kundeservice hos
International Biomedical.
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5.3. Fejlfindingsvejledning

Hgjprioritetsalarmer

Hgjprioritetsalarmer

Mulig arsag

Anbefalede tiltag

”F756"7f7@ﬂ5W“‘

| 2 O | 15\

O2Low <18 %

. Alarmen er ikke

indstillet korrekt.

Sgrg for, at alarmen er
indstillet korrekt i forhold til
O»-indstillingen pa
respiratoren.

. Oy-kalibreringen kan

veere drevet.

a. Udfar en kalibrering af O,-
sensorens nedre og gvre
greenseveerdier.

b. Udskift O,-sensoren, hvis
den ikke kan kalibreres
korrekt.

c. Kontakt teknisk support
hos International
Biomedical.

. Os-sensoren er

muligvis ikke
monteret korrekt.

Sarg for, at sensoren er
monteret med O-
ringsforsegling ind mod
manifolden.

. O, fordrevet af NO,

N> eller NO; i
respiratorkredsigbet.

FrakKobl patienten fra
kredslgbet, og ventilér
patienten manuelt vha. en
INOstat-ventilationspose.
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Hgjprioritetsalarmer

Hgjprioritetsalarmer

Mulig arsag

Anbefalede tiltag

{[[[11]
99|

2115

0.004| 0.25 |%

Nitric Off

. Analyseret NO

overstiger den
indstillede gvre NO-
alarmgraeense med 5

ppm.

Frakobl patienten fra
kredslgbet, og ventilér
patienten manuelt vha. en
INOstat-ventilationspose.
Kapitel 3.

Se de anbefalede tiltag
vedr. gvre NO-
alarmgraense ovenfor.

. Analyseret NO

overstiger 99 ppm.

Frakobl patienten fra
kredslgbet, og ventilér
patienten manuelt vha. en
INOstat-ventilationspose.
Kapitel 3.

Se de anbefalede tiltag
vedr. gvre NO-
alarmgraense ovenfor.

. Analyseret NO»

overstiger den
indstillede gvre NO-
alarmgraeense med 1

ppm.

Frakobl patienten fra
kredslgbet, og ventilér
patienten manuelt vha. en
INOstat-ventilationspose.
Kapitel 3.

Se de anbefalede tiltag
vedr. gvre NO,-
alarmgraense ovenfor.

. Analyseret NO»

overstiger 9 ppm.

Frakobl patienten fra
kredslgbet, og ventilér
patienten manuelt vha. en
INOstat-ventilationspose.
Se Kapitel 3.

Se de anbefalede tiltag
vedr. gvre NO,-
alarmgraense ovenfor.
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Hgjprioritetsalarmer

Hgjprioritetsalarmer

99 35
2015 | 20 [10

0.25

NO. High

en fejl i AeroNOx
2.0™,

Mulig arsag Anbefalede tiltag

1. Ufuldsteendig temning | Udfer temning. (Se Kapitel 2.,
af systemet. FORHANDSKONTROL/ALAR

MVERIFICERING.

2. Respiratorflow Skyl kredslgbet med
afbrudt. ventilationsgas, og lad det

stabilisere sig, inden det

tilsluttes til patienten.

3. NOg-alarmgraensen er | Sgrg for, at NO,-
indstillet for lavt. alarmgraensen er indstillet til

et passende niveau.

4. NOj-kalibreringen kan | Udfar en kalibrering af NO,-
veere drevet. sensorens nedre og gvre

greenseveerdier.

5. Foreeldet eller forkert | a. Kontrollér
kalibreringsgas kalibreringsgassens
anvendt. udlgbsdato.

b. Udskift
kalibreringsgassen, og
udfgr en kalibrering af
NO,-sensorens nedre og
gvre graeenseveerdier.

6. Patientkredslgbet er | Sarg for, at opsaetningen af
ikke sat korrekt op. patientkredslgbet er udfart i

henhold til anvisningerne i

Kapitel 3.

7. Prgveslange Bekraeft, om alarmen for
tilstoppet. overskridelse af den @vre

NOg-alarmgraense

forekommer samtidig med

meddelelsen "SAMPLE

BLOCKED" (prgveslange

tilstoppet).

8. Der kan veere opstaet | a. Kontakt teknisk support

hos International
Biomedical.

b. Udskift tilfgrselssystemet,
hvis det er i brug.

Middelprioritetsalarmer

Middelprioritetsalarmer

Mulig arsag

Anbefalede tiltag

il SAMPLE BLOCKED
99 25

18 05

1.

Proveslange eller filter
forurenet med vand.

Udskift filteret eller
prgveslangen.

2. Prgveslangen er

muligvis tilstoppet

a. Sorg for, at
prgveslangen og

il eller bgjet. udlgbsportene ikke er
04 0.25 /% blokeret.
b. Udskift prgveslangen.
SAMPLE BLOCKED
Part No. 715-0145, Rev. B -64 -




Middelprioritetsalarmer

Middelprioritetsalarmer Mulig arsag Anbefalede tiltag
1. Alarmen er ikke a. Sorg for, at alarmen er
[ ‘02 HIGH indstillet korrekt. indstillet korrekt i forhold
30 25 til O,-indstillingen pa
35018 | 20 [os respiratoren.
ull ‘ ; 2. Oy-kalibreringen kan a. Udfer en kalibrering af
0.004 0.25 J'b vaere drevet. O-sensorens nedre og
_ gvre graenseveerdier.
O, High b. Udskift O,-sensoren,

hvis den ikke kan
kalibreres korrekt.

c. Kontakt teknisk support
hos International

Biomedical.
1. Alarmen er ikke a. Sgrg for, at alarmen er
T 02 L OW indstillet korrekt. indstillet korrekt i forhold

199)

)
20|25

til O,-indstillingen pa
respiratoren.

25
20 o5

2. Oy-kalibreringen kan | a. Udfgr en kalibrering af

0.0 (o4 025 ‘B veere drevet. O,-sensorens nedre og
@gvre greenseveerdier.
O, Low b. Udskift O,-sensoren,

hvis den ikke kan
kalibreres korrekt.

c. Kontakt teknisk support
hos International

Biomedical.

3. Oz-koncentrationen Serg for, at Oz-indstillingen
pa respiratoren er pa respiratoren er korrekt i
blevet reduceret. forhold til O,-indstillingen pa

AeroNOx 2.0™.

4. Og-sensoren er Sgrg for, at sensoren er
muligvis ikke monteret | monteret korrekt, og at O-
korrekt. ringene og husets daeksel

er helt lukket.
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Middelprioritetsalarmer

Middelprioritetsalarmer Mulig arsag Anbefalede tiltag
1. Nye NO-sensorer vil a. Efter montering af en
resultere i hgje NO-sensor, skal der
199) 25 aflaesningsveerdier, udfgres en lav og hg;j
21\18\ 35 [os indtil de er fuldt kalibrering.
: afbalancerede (48-72 | b. Vent 48-72 timer, og
0.004 0.25 |'b timer) og kalibrerede. gentag kalibreringen af
nedre og @vre
NO High greenseveerdier.

2. Den gvre NO- Sarg for, at den gvre NO-
alarmgraense er ikke alarmgraense er indstillet til
indstillet korrekt. en hgjere veerdi end

maleveerdien.

3. Der er muligvis en Udfer en kalibrering af NO-
afvigelse i NO- sensorens nedre og gvre
kalibreringen. graenseveerdier.

4. Kredslgbet er ikke sat | Bekreeft, at kredslgbet er
korrekt op. sat korrekt op.

5. Foreeldet eller forkert | a. Kontrollér
kalibreringsgas kalibreringsgassens
anvendt. udlgbsdato.

b. Udskift

kalibreringsgassen, og
udfgr en kalibrering af
NO-sensorens nedre og
gvre greenseveerdier.

1. Batterispaendingen er | a. Frakobl patienten fra
faldet til et niveau, kredslgbet, og ventilér
99 hvor dataene ikke patienten manuelt vha.
25 05 lzengere er ngjagtige. en INOstat-
ventilationspose. Se
04| 0.25

Kapitel 3.
b. Tilslut AeroNOx 2.0™ til
et vekselstreamudtag.

99 25
25 05
04| 0.25
Skiftevis:
Low Battery
Connect Charger
Data Invalid
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Lavprioritetsalarmer

Lavprioritetsalarmer

Mulig arsag

Anbefalede tiltag

111 LOW BATTERY

99 25
200| 20 [o5

. Batteriet er ved at

labe tgr for strem, og
der er ca. 5 minutters

a. Tilslut AC-
stramforsyningen.
b. Hvis udstyret er tilsluttet

([T NO LOW

99 35
;2() 18 ;Z() 23

0.0/04/ | 0.25

NO Low

prgvegasslange kan
veere frakoblet.

batterikapacitet AC-strgm, sa tjek, at
tilbage. den grgnne
0.0(04( 0.25 indikatorlampe er
Low Battery teendt, og at ledningen
er fort helt ind i stikket.
. Patientens Tilslut patientens

prgvegasslange igen.

. Den nedre NO-

alarmgraense er ikke
indstillet korrekt.

Sgrg for, at den nedre NO-
alarmgreense er indstillet til
en hgjere veerdi end
maleveerdien.

. Der er muligvis en

afvigelse i NO-
kalibreringen.

Udfer en kalibrering af
sensorens nedre og gvre
graenseveerdier.

. NO-sensoren er

muligvis ikke
monteret korrekt.

Sorg for, at
sensorpakningen sidder
helt pa plads, og at
kabinetdeekslet er ordentligt
lukket.

. Foraldet eller forkert

kalibreringsgas
anvendt.

a. Kontrollér
kalibreringsgassens
udlgbsdato.

b. Udskift
kalibreringsgassen, og
udfgr en kalibrering af
NO-sensorens nedre og
gvre greenseveerdier.
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Andre meddelelser

Indikator

Arsag

Anbefalede tiltag

({1117 SAFETY OFF

953 20

Sikkerhedsafbryder-
systemet er blevet
deaktiveret. (Se Kapitel

a. Tryk pa og hold Afbryd
alarm- og Tilbage-
knappen nede samtidig

Batteristremindikator

4., ALARMER.) for at genaktivere
sikkerhedsafbryder-
0.0/04( 0.25 systemet.
Udstyret karer pa batteri. | a. Tilslut AC-

stramforsyningen, hvis
en sadan forefindes.

b. Serg for, at stramkablet
er tilsluttet en
stikkontakt, og at den
gregnne LED-
indikatorlampe er
teendt.

AC-stremindikator

Udstyret karer pa AC-
strem og oplader

1. |kke relevant

Q

INTERNAL ERROR

Intern fejl

Serg for, at det interne
batteri er tilsluttet og
opladet.

Hvis ikke, sa kontakt
International Biomedical
mhp. servicering.
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6. KALIBRERING

6.1. Kalibrering af nedre graensevaerdier (ZERO) (hver daqg)

Kalibrering af nedre greensevaerdier pa AeroNOx 2.0™ bruger den omgivende luft til at
kalibrere NO-, NO2- og O,-sensorerne pa samme tid. Omgivelsesluften suges ind i
systemet via pr@veporten. Dette skal ogsa geres i forbindelse med den ugentlige
kalibrering af gvre graenseveerdier.

Kalibrering af nedre graansevardier

Hvis udstyret er teendt, skal det slukkes
og teendes igen ved hjeelp af teend/sluk-
knappen pa forsiden af AeroNOx 2.0™,

Tryk pa og hold "TILBAGE"-knappen

nede under opstart for at skifte til Firmware ver VIRC 1 50355 0
. . . . . Build Date: 2016-04-11 0.00S5 153
Calibration Mode (kalibreringstilstand). Display Ver.2.12 0.4862 10
Funktionen vil kun veere tilgeengelig i ca.5

sekunder.

2]
ﬁ BlOMeDICcaL”
Hold GB to Enter Calibration Mode

Tryk pa knappen "Zero Cal" (kalibrering
af nedre graenseveerdier) for at skifte til fr
kalibrering af nedre graenseveerdier.

BEMAERK: “Nul’-veerdien for O, er 21 %.

Frakobl prgveslangen eller
kalibreringskredslgbet, hvis det er
tilsluttet. Lad enheden bruge omgivende
luft i et par minutter for at rense
prgvebanen.
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Kalibrering af nedre graensevardier

Tryk pa og hold knappen "Hold to ZERO"
(hold for at nulstille), indtil timeren laber
ud (ca. 3 sekunder). Nar kalibrering af de
nedre greenseveerdier er fuldfert, vises
meddelelsen "DONE" (udfart).

Felgende skal vises pa skaermen:
NO - 0 ppm
NOz - 0 ppm
%02 - 21 %

6.2. Kalibrering af gvre O,-graensevaerdi (HVER UGE)

Kalibrering af gvre graenseveerdi kraever en 100 % O,-gaskilde. Udfer farst en kalibrering
af nedre greenseveerdier.

Kalibrering af gvre O,-graensevaerdi

Firmware Ver. V7RC7.1 0.0399 0
Build Date: 2016-04-11 0.0055 152
Display Ver.2.12 0.4882 10

)
Tryk pa og hold "TILBAGE"-knappen
nede under opstart for at skifte til ®
Calibration Mode (kalibreringstilstand). B l O M e D I C a |_

Hold @ﬂ to Enter Calibration Mode

Tryk pa knappen "High Cal" (kalibrering
af gvre graenseveerdi).
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Kalibrering af gvre O,-graensevaerdi

Tilslut kalibreringskredslabet (P/N 738-

1850) til en 100 % O»-gaskilde. OVERSKYDENDE
Lo FLOW
Indstil O, til ca.1 L/min. 100%0, C) |
BEM/ERK: Reguleringsventilen udstader | €2 11/min [ :r
overskydende gas, hvis den tilferte Oy- y \_/ ’Iﬂﬂﬂﬁ
volumen er for hgj. KALIBRERINGSKREDSL®B

Tilslut kalibreringskredslgbets
praveslangeprop til praveporten pa
AeroNOx 2.0™,

Tryk pa knappen "O;".

02 % fremheeves, og den aktuelle
maleveerdi vises. Brug "OP/NED"-
piletasterne til at justere
aflaesningsveerdien til 100 % O, nar
trykket har stabiliseret sig efter 2-4
minutter.
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6.3. Kalibrering af gvre NO-graenseveerdi (HVER UGE)

Udfer farst en kalibrering af nedre graenseveerdier.

Kalibrering af gvre NO-graensevaerdi

Hvis hgj O,-kalibrering lige er blevet
gennemfgrt, sa tryk pa knappen
“TILBAGE”, indtil skeermen for valg af
gas vises.

Hvis ikke, sa tilga Calibration Mode
(kalibreringstilstand) ved at holde
knappen “TILBAGE” nede under

opstart.

Firmware Ver. V7RC7.1 0.0399 0
Build Date: 2016-04-11 0.0055 152
Display Ver.2.12 0.4882 10

m'i:@rrma'"[i@maﬂ(@
BIOMEDICAL

Find kalibreringskredslgbet.

BEMAERK: Det er muligt at anvende
det samme kalibreringskredslgb, som
er blevet anvendt til O,-kalibrering.

TIL
KALIBRERINGS-
REGULATOR

TIL AeroNOx 2.0™-
PR@VEINDL@B

~>f

FREML¢B§%
HASTIGHED

Diiiny

/ ENVEJSOVERTRYKSVENTIL -
MA IKKE BLOKERES

Klargar NO-kalibreringsgassen og
kalibreringsregulatoren, og bekraeft
folgende maerkning:

1. Udlgbs- dato
2. Koncentration

7o) Nitric Oxide (R0
Balance Nitrogen (N2)

ML@T70°F and 14.7 psia
{1°Cand 101

1114119

0T 3 806705

1
P /

ISRk
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Kalibrering af gvre NO-graensevaerdi

Tilslut kalibreringsregulatoren til NO-
kalibreringsgassen. Tilslut
kalibreringskredslgbet til
kalibreringsregulatoren.

1. Kalibreringsregulator (731-9141)
2. Kalibreringskredslgb (738-1850)

Tryk pa knappen "NO".

2210.0(/98

NO ppm fremhaeves, og den aktuelle
maleveaerdi vises.

23| 0 |100

Abn for flasken. (Udskift flasken, hvis
trykket er lavere end 500 psi.)
Lad gassen stramme ud i 10 sekunder,
og tilslut derefter kalibreringskredslgbet
til praveindlgbet pa AeroNOx 2.0™.

Part No. 715-0145, Rev. B -73 -



Kalibrering af gvre NO-graensevaerdi

Brug "OP/NED"-piletasterne til at
justere afleesningsveaerdien til den
koncentration, der star pa maerkaten
(dvs. 20 ppm), nar NO-trykket har
stabiliseret sig efter 2-4 minutter.

6.4. Kalibrering af gvre NO,-greenseveerdi (HVER UGE)
Udfer farst en kalibrering af nedre graenseveerdier.

Kalibrering af gvre NO,-graensevaerdi

Firmware Ver. V7RC7.1 0.0399 0
0.00S5 152

Hvis hgj NO-kalibrering lige er blevet Firmware Ve V7RCT.L
gennemf@rt, sa tryk pé knappen Displayver. 212 0.4882 10
“TILBAGE”, indtil skeermen for valg af

gas vises. o
®
Hvis ikke, sa tilga Calibration Mode B | ‘O M e D I C a L
(kalibreringstilstand) ved at holde
knappen “TILBAGE” nede under Hold @ﬂ to Enter Calibration Mode
opstart.
L TIL AeroNOx 2.0™-
Find kalibreringskredsigbet. KALIBRERINGS- &34 " - =@ < PRPVEINDLEB
REGULATOR
BEMZAERK: Det er muligt at anvende —
det samme kalibreringskredslgb, som E il
er blevet anvendt til O,- og NO- FREMLEBS [ W
kalibrering' HASTIGHED T ENVEJSOVERTRYKSVENTIL -
% MA IKKE BLOKERES
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Kalibrering af gvre NO,-graensevaerdi

Klargar NO»-kalibreringsgassen, og
bekreeft folgende maerkning:
1. Udlgbs- dato
2. Koncentration

10 PPM«(£-10%) Nitrogen Dic:
21% Oxygen (02) |2
Balance Nitrogen(N2) ‘

L@70°Fand 14.7psia

|

(21°C and 101 kPa)

pmn”

— 1

REF 1114120
¥ 421009

& XXX-XX-KX '

Tilslut kalibreringsregulatoren til NO,-
kalibreringsgassen. Tilslut
kalibreringskredsigbet til
kalibreringsregulatoren.

1. Kalibreringsregulator (731-9141)
2. Kalibreringskredslgb (738-1850)

Tryk pa knappen "NO,".

22
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Kalibrering af gvre NO,-graensevaerdi

NO; ppm fremheeves, og den aktuelle
malevaerdi vises.

20

Abn for flasken. (Udskift flasken, hvis
trykket er lavere end 500 psi.)
Lad gassen stramme ud i 10 sekunder,
og tilslut derefter kalibreringskredslgbet
til preveindlgbet pa AeroNOx 2.0™.

Brug "OP/NED"-piletasterne til at
justere afleesningsveerdien til den
koncentration, der star pa maerkaten
(dvs. 9,0 ppm), nar NO-trykket har
stabiliseret sig efter 2-4 minutter.

20,,

AeroNOx 2.0™ er nu kalibreret og klar til brug.
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7. VEDLIGEHOLDELSE
7.1. Vedligeholdelsesplan

Frekvens Vedligeholdelse
Hver dag Udfer en kalibrering af nedre greenseveerdier.
Ved start af hver patient Udfar en forhandskontrol.
Mellem hver patient 1. Desinficér udstyret.

2. Sorg for, at udstyret er tilsluttet AC-stramforsyningen.
3. Udskift alle brugte engangsanordninger.

Hver uge Udfer en kalibrering af gvre greenseveerdier

Hvert ar Forebyggende vedligeholdelse

7.2. Renggring af AeroNOx 2.0™

a. Frakobl den eksterne streamforsyningen inden renggring.
b. Kom rengaringsmiddel pa en klud, og renger udstyrets udvendige overflade og
kablet.

Benyt kun falgende renggringsmidler.

Sorg altid for, at udstyret er helt tart, inden det tages i brug. Umiddelbar
ibrugtagning efter eksponering for store maengder renggringsmiddel, sasom
isopropylalkohol, kan pavirke sensorydelsen. Vaer saerlig omhyggelig omkring
prgveindlgbet.

Renggringsmiddel Aktive stoffer
Saebe/vand (forskellige) Fenoler
Overfladeaktivt fhospholipid-middel
Cavicid- eller Cavi-vadservietter Diisobutylphenoxyethoxethyl-dimethyl-

benzyl-ammoniumklorid 0,07 %
Isopropylalkohol 17,2 %

Inaktive indholdsstoffer 82,5 %

Isopropylalkohol Op til 100 % isopropylalkohol
Ethanol Op til 100 % Ethanol
Bacillol 30- eller Bacillol 30-vadservietter Ethanol
Propan-2-ol
BEMAERK: Gelder kun for Propan-1-ol

internationale/EU-markeder. | n-alkyl-aminopropyl-glycin
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7.3.

Forebyggende vedligeholdelse

TidspPlan
Beskrivelse Afsnit Vedligeholdelsesinterval
Udskiftning af NO-, NO,- og O2-sensor Kapitel 7. 1ar
Kalibrering af praveflowhastighed Servicemanual 1ar
Kalibrering af NO-flowhastighed Servicemanual 1ar
Udskiftning af batteri Kapitel 7. , ejlra(rLi(FSelz_I'DA\C)L;)
Udvendigt eftersyn Ikke relevant 1ar
Eftersyn af stramindgangsforbindelse Ikke relevant 1ar

7.4.

Alle regelmaessige vedligeholdelsesopgaver, reparationer og udskiftninger af
standardkomponenter skal udfgres i henhold til anvisningerne i servicemanualen. |
tilfeelde af kliniske eller tekniske problemstillinger, som ikke er beskrevet i manualen,
bedes du kontakte International Biomedical direkte pa:

Telefon: 1-512-873-0033
FAX: 1- 512-873-9090

KUNDESERVICE

Hvis du har behov for klinisk eller teknisk information, skal du veere velkommen til at
kontakte International Biomedical. Hav fglgende oplysninger klar, sa vi bedre er i stand til
at hjeelpe dig:

En fyldestggrende beskrivelse af problemet/observationen
Modelnr.

Serienr.

Firmaadresse

Faxnr.

Ovenstaende oplysninger er nadvendige for at fastsla garantistatus samt at indsamle de
oplysninger, der er ngdvendige for at udfylde en varereturneringsformular (RMA), hvis du
skal sende noget tilbage til reparation. Alt udstyr, der sendes til International
Biomedical uden en RMA, vil ikke blive accepteret ved modtagelsen. Send ikke
produkter til International Biomedical uden fgrst at anskaffe en RMA.

Varereturneringsformular (RMA)

a. Kontakt kundeservice hos International Biomedical, hvis du gnsker at returnere
AeroNOx 2.0™.
b. Emballer udstyret forsvarligt eller kontakt kundeservice hos International

Biomedical for at fa tilsendt passende emballage.
C. Frakobl batteriet.

d. Nedpak AeroNOx 2.0™ i overensstemmelse med anvisningerne fra kundeservice
sammen med alt ngdvendigt tilbehar.

e. Anfar RMA-nummeret pa emballagens yderside, og send pakken til den adresse,
som du har faet oplyst af kundeservice.
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7.5. Udskiftning af NO-, NO,- og Op-sensor

Sensorudskiftning

Beskrivelse Trin lllustration

FORSIGTIG: FRAKOBL
BATTERIET OG DEN
EKSTERNE
STROMFORSYNING INDEN
SERVICERING.

A 1
Ara\
Fjern sensordeekslet pa

bagpanelet ved at Igsne de 4
skruer.

1. Fjern begge
forbindelsesklemmer.

2. Fjern de seks skruer, der
holder printkortet pa
plads.

3. Laft printkortet ud, og
fiern sensorerne.
BEMAERK: Sensorerne
er fastgjort til printkortet
ved hjaelp af muffer, men 2
kan veere limet fast pa
manifolden og/eller
pakningerne.

Behold begge pakninger
mhp. genanvendelse.

4. Oj-sensoren fijernes ved
at skrue huset mod uret.
Veer forsigtig, sa gevindet
ikke beskadiges.
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Sensorudskiftning

Beskrivelse

Trin

lllustration

1. Pak de nye sensorer ud,
og fiern
kortslutningsfjedrene,
ledningerne eller
forspaendingskortet fra
sensoren, om disse er
monteret.

2. Tiljlip forsigtigt tapperne i
siden af sensorerne, sa
de flugter med selve
sensoren.

KLIP IKKE | DE LODRETTE
TAPPER

Genanvend pakningerne til
NO- og NOz-sensoren.

Benyt den nye O-ring, der
folger med O,-sensoren
(allerede monteret).
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Sensorudskiftning

Beskrivelse

Trin

lllustration

Montér de nye sensorer ved
at udfgre ovenstaende trin i
omvendt raekkefglge. Sarg
for, at NO- og NO»-
sensorerne placeres pa de
rette pladser.

Skruerne MA IKKE
overspaendes.

Begge sensorer har den

samme fysiske
stikbenskonfiguration, men er
IKKE ombyttelige.

Montér sensorhuset igen, og
spaend skruerne.

Tilslut batteriet igen, tilslut
den eksterne stremforsyning,
og vent 48-72 timer, sa de
nye sensorer forspaendes.
Fortsaet derefter til Kapitel 6.,
KALIBRERING. Udfer en
kalibrering af bade nedre og
gvre greenseveerdier.

Firmware Ver. V7RC7.1
Build Date: 2016-04-11
Display Ver.2.12

)

0.0399 0
0.00SS 152
04882 10

international
BIOMeEDICAL

Hold . to Enter Calibration Mode
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7.6. Udskiftning af batteri

Beskrivelse lllustration

AeroNOx 2.0™ leveres med et
afinstalleret genopladeligt, forseglet
blysyrebatteri (SLA) eller et
litiumjernfosfat-batteri (LiFePQa,).
For at fungere korrekt skal
enheden have batteriet installeret.

Batteriet kreever ikke vedligeholdelse
af andre end servicepersonale i
henhold til vedligeholdelsesplanen.

For at installere batteriet fiernes de
fire M3-skruer, der holder
batterideekslet pa plads.

Installer batteriet, sa det vender som
vist. Tilslut den ledige
batterikabelforbindelse i
batterirummet. Tryk
modstykkeforbindelsen pa plads ved
siden af batteriet.

Monter deekslet igen.

Fjern batteriet ved at udfgre
ovenstaende trin i omvendt
reekkefglge.

Ved drift pa batteristrem vises
batterisymbolet pa skaermen.

Et fuldt opladet batteri vil normalt
have tilstreekkelig kapacitet til at
forsyne AeroNOx 2.0™ med strgm i
fem (5) timer under optimale
betingelser. Nar enheden ikke er
teendt, traekker den en lav strgm for
at holde sensorerne klar. | denne
tilstand vil den kegre ~1 uge pa
batteristream alene. Derfor skal den
altid kgre pa vekselstram.
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7.7. Udskiftning af spidsen pa AeroNOx 2.0™-tilfgrselsrequlatorerne

Udskiftning af spids pa regulator

Beskrivelse lllustration

Fjern den nedslidte spids pa tilfarsels- eller
reserveregulatoren (CGA 626) ved at dreje den
mod uret.

BEM/AERK: Gevindene er venstredrejede pa
CGA 625-kalibreringsregulator med
plastiknippel.

Sarg for, at gevindene er rene og
ubeskadigede.

Monter den nye spids med handkraft. Undga
brug af veerktgj, da dette kan beskadige
teetningsoverfladen.

BEMAERK: Gevindene er venstredrejede pa
CGA 625-kalibreringsregulator med
plastiknippel.
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7.8. Reservedele og tilbehgr

Reservedelel/tilbehor IB-varenummer
Tilfgrselsregulator med CGA 626-kobling 731-9142
INOstat-seet 731-9147
Kalibreringsregulator med CGA 625-kobling 731-9141
NO-sensor, AeroNOx 2.0™ (4-bens) 700-0002
NO,-ensor, AeroNOx 2.0™ (4-bens) 700-0003
Oxygensensor, AeroNOx 700-0600
Taetningsnippel (CGA 626), pakke med 5 stk. levering 731-9374
AeroNOx 2.0™ Kalibreringskredslgb 738-1850
AeroNOx 2.0™-testkredslgb 738-1889
AeroNOx 2.0™ NO-forsyningsslange, 3’ 738-1861
AeroNOx 2.0™ NO-forsyningsslange, 6’ 738-1862
Dobbeltinput-NO-szet, AeroNOx 2.0™ 738-1868
Strgmforsyningsenhed, 9 V, Laser, AeroNOx 2.0™ 293-0006
Strgmkabel, kuvgse, NEMA 1-15P til IEC60320 C7, 6’ (Nordamerika) 738-1916
Strgmkabel, kuvgse, C18 til C7, 18", AeroNOx 2.0™ 738-1914
Strgmkabel, kuvgse, C18 til C7, 36", AeroNOx 2.0™ 738-1913
Stremkabel, kuvase, C18 til C7, 52”, AeroNOx 2.0™ 738-1915
Strgmkabel, CEE 7/16 til C7, 2 m, AeroNOx 2.0™ 738-1963
Reserveregulator til nitrogenoxidtilfgrsel 731-9143
AeroNOx “NO Worries”™ -prgveslangeforbindelsessaet 731-9373
Teetningsnippel (CGA 625), pakke med 5 stk. kalibrering 731-9375
AeroNOx 2.0 ™-kalibreringssaet 731-0274
AeroNOx 2.0™ forseglet blysyrebatteri (SLA) 888-0115*
AeroNOx 2.0™ litiumjernfosfat-batteri (LiFePO4) 888-0013*

*Reservebatteritypen skal passe til det batteri, der udskiftes.

Engangsartikler

IB-varenummer

AeroNOx 2.0™-prove-/tilfarselssaet, pakke med 5 stk. 731-0276
AeroNOx 2.0™ TXP HFV-prave-/tilfgrselsseet, pakke med 5 stk. 731-0277
INOstat-ventilationsposer, pakke med 5 stk. 731-9919
AeroNOx 2.0™-ventilationspose, pakke med 5 stk. 731-0278
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7.9. Monteringsmuligheder
Der medfglger to metoder til montering af AeroNOx 2.0™ pa andet udstyr. Ud over det
tilbehar og den eksterne stramforsyning, der er angivet i denne manual, er det ikke
meningen, at andet udstyr skal monteres pa AeroNOx 2.0™.

7.9.1. Svalehalebeslag

Svalehalebeslaget anvendes til hurtig tilkobling til en kompatibel
modtageranordning. Dette beslag har ikke positiv fastholdelse i alle retninger, sa
det er ikke acceptabelt til brug under transport uden for hospitalet.

Hvis AeroNOx 2.0™ monteres pa en vogn eller andet udstyr ved hjeelp af
svalehalebeslaget, er brugeren ansvarlig for at sikre systemets sikkerhed og
stabilitet.

7.9.2. VESA 75mm

Et almindeligt, firkantet, VESA-kompatibelt M4 x 75 mm-mgnster findes pa
bagsiden af udstyret til mere robuste eller permanente installationer. Det
tilgeengelige manster med M4-indsatser er understottet af en forsteerket,
indvendig mgtrikplade, der er modstandsdygtig over for vibrationer og hgjere
belastninger, der forventes under transport. Der findes en bred vifte af kompatible
monteringsbeslag til fiernsyn, skaerme og anden elektronik. Den overflade eller
det apparat, som AeroNOx 2.0™ skal fastgares til, skal undersgges for at sikre
tilstraekkelig styrke til det forventede miljg. Fire M4-skruer med laseskiver og
mindst fem indgrebsgevind anbefales. Den preecise leengde skal bestemmes
afheengigt af tykkelsen af den monterede plade.

7.10. Bortskaffelse

Engangstilbehgr til brug pa én patient og sensorer skal kasseres i overensstemmelse
med hospitalets retningslinjer. Udstyret har et indbygget blysyre- eller LiFePO4-batteri,
som skal genanvendes eller returneres til International Biomedical med henblik pa
korrekt bortskaffelse, nar det er udtjent. MA IKKE kasseres som alm. husholdningsaffald
Resten af udstyret kan bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer for
bortskaffelse af ufarlige materialer.
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GARANTI

Med forbehold for undtagelserne* og de nedenfor anfgrte betingelser*, garanterer International
Biomedical, at de produkter, der er angivet pa denne salgsordre, skal vaere fri for fejl i
handveerk og materialer i et ar efter International Biomedicals levering af produkterne til den
oprindelige kaber, og hvis sadanne produkter skulle vise sig at veere defekte inden for et ar,
accepterer International Biomedical (i) at afhjaelpe problemet i form af reparation eller
International Biomedicals valg ved erstatning af ethvert sadant defekt produkt med et
tilsvarende produkt, forudsat at undersggelse og fabriksinspektion viser, at en sadan mangel er
afstedkommet som faglge af normal og korrekt brug, eller (ii) at refundere kabsprisen.

Den angivne undtagelser* og betingelser* ovenfor er som fglger:

a)
b)
c)

d)

f)

¢)]

h)

Udskiftede og/eller fabriksreparerede komponenter er garanteret i halvfems (90) dage fra
forsendelsesdato fra fabrik.

Opgraderede komponenter er garanteret i 6 (seks) maneder fra forsendelsesdato fra
fabrik.

Elektrokemiske sensorer er garanteret i 6 (seks) maneder fra forsendelsesdato til den
oprindelige kaber.

Komponenter eller tilbehar, der er fremstillet af International Biomedical, som i sagens
natur ikke er beregnet til og ikke vil fungere i et ar, er kun garanteret som vaerende
underlagt rimelig servicering: Hvad der ligger i rimelig, afgeres alene af International
Biomedical. En komplet liste over sadanne komponenter og tilbehgr opbevares pa
fabrikken.

International Biomedical giver ingen garanti pa komponenter eller tilbehgr, der ikke er
fremstillet af virksomheden, i tilfeelde af fejl i en sadan komponent eller tilbehgr.
International Biomedical forpligter sig til at give kaberen rimelig bistand ved at anskaffe
komponenter og/eller tilbehar fra den respektive producent, uanset om en sadan
tilpasning er underlagt producentens egne garantibestemmelser.

Ethvert International Biomedical-produkt, der haevdes at veere defekt, skal, hvis det
kreeves af International Biomedical, returneres til fabrikken med forudbetalte
transportomkostninger og returneres til kgber med opkraevning af transportomkostninger,
medmindre produktet konstateres at vaere defekt med hensyn til handveerk eller
materialer, i hvilket tilfaelde International Biomedical vil betale alle transportomkostninger,
med forbehold for modtagelse af originale fragtfakturaer. Kunden vil vaere ansvarlig for
told, skatter, greenseomkostninger eller krav som falge af, men ikke begreenset til,
ukorrekt behandling af tolddokumenter. Eventuelle skader, der opstar under transport fra
kaber til International Biomedical pa grund af darlig eller utilstreekkelig emballering, er
kgberens ansvar.

Hvis produktet er til engangsbrug eller lignende, garanteres kun overensstemmelse med
antal og indhold og i den periode, der er angivet pa maerkaten pa leveringstidspunktet.

International Biomedical kan fra tid til anden udstede en seerlig trykt garanti med hensyn
til et bestemt produkt, og i givet fald anses sadanne garantier som medtaget heri som
reference.

International Biomedical fritages for alle forpligtelser under alle garantier, enten
udtrykkelige eller stiltiende, hvis et produkt, der er omfattet heraf, repareres eller
modificeres af andre end eget autoriseret servicepersonale, medmindre en sadan
reparation, der udfgres af andre, sker med skriftligt samtykke fra International
Biomedical.
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DET ER UDTRYKKELIGT ACCEPTERET, AT OVENSTAENDE GARANTI ERSTATTER ALLE
GARANTIER OM EGNETHED OG SALGBARHED, OG AT INTERNATIONAL BIOMEDICAL
IKKE ER ANSVARLIG FOR KONKRET DOKUMENTEREDE TAB ELLER FOLGESKADER AF
NOGEN ART ELLER ENHVER SKADE SOM FOLGE AF FREMSTILLING, ANVENDELSE,
FEJLANVENDELSE, SALG, HANDTERING, REPARATION, VEDLIGEHOLDELSE ELLER
UDSKIFTNING AF ET AF DE PRODUKTER, DER ER ANGIVET PA DENNE SALGSORDRE.

Oplysninger og garantierkleeringer udstedt af enhver person, herunder forhandlere og
repraesentanter for International Biomedical, som er uoverensstemmende eller i strid med
betingelserne i denne garanti, er ikke bindende for International Biomedical, medmindre de er
udarbejdet pa skrift og godkendt af en seerligt autoriseret medarbejder hos International
Biomedical.

International Biomedical
8206 Cross Park Drive
Austin, Texas 78754
USA

Telefon: 1-512-873-0033
FAX: 1-512-873-9090
E-Mail: sales@int-bio.com
Website: int-bio.com
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PRODUKTSPECIFIKATIONER
9.1.

Respiratorkompatibilitet
AeroNOx 2.0™ er blevet valideret til brug sammen med falgende respiratorer:

Konventionelt udstyr:

1. Bio-Med Devices MVP-10 (CMV/IMV-tilstand)
Bio-Med Devices CV2i+ (CMV/IMV-tilstand)
Accutronic Fabian/TV-1 Evolution (IPPV-tilstand)
. HAMILTON-T1 (PCV-tilstand)

Bio-Med Devices TV-100 (IPPV-tilstand)

Hgijfrekvensudstyr:

1. Percussionaire TXP-2D (frekvenser mellem 5 Hz (300 bpm) og 8,3 Hz (500 bpm) og
amplituder pa mindre end 30 cmH,O med middelluftvejstryk pa 8-18 cmH,0)

9.2. Maleomrade og -ngjagtighed
Parameter | Maleomrade | Maleroplgsning | Sensorngjagtighed | Udstyrsngjagtighed’
NO 0-99 ppm 1 ppm + 1 ppm + 2 ppm
NO; 0-9 ppm 0,1 ppm + 0,1 ppm + 2 ppm
(o)) 18-100 % +1% 0Oy +2% Oy +3 % Oy
NO/N,-flow | 0-2 L/min 0,01 L/min + 0,045 L/min + 0,1 L/min
9.3. Reservetilfgrselsrequlator
Parameter Specifikation
Indlgbstryk 500-2250 psi
Udlgbshastighed 0,25 L/min fast flow pa NO/N,
Flaskeventilforbindelse CGA 626
9.4. INOstat-ventilationspose
Parameter Specifikation
0,-gasflow 10 L/Min
NO-gasflow 0,25 L/Min
Tilfert NO 20 ppm

NO; genereret

Hgjst 0,2 ppm
Tilfgrt NO 20 ppm

Reservoirvolumen

05L

Ventilationsposens mal

Ca. 30 cm lang

Respirationsvolumen

Maks. 500 ml respirationsvolumen

Respirationsfrekvens

Hgjst 100 bpm ved PIP 18 cmH,O PEEP
5 cmH0.

Hgjst 50 bpm ved PIP 40 cmH,O PEEP
5 cmH0.

Forhold mellem inspirationstid og Variabel
eksspirationstid

! Udstyrsngjagtigheden afhaenger af den tilsluttede respirator.
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9.5. AeroNOx 2.0™-tilfgrselsregulator

Parameter Specifikation
Indlgbstryk 500-2250 psi
Udlgbstryk 45-75 psi
Flaskeventilforbindelse CGA 626
9.6. Fysiske specifikationer AeroNOx 2.0™

Parameter Specifikation
Veaegt (kun udstyr + 4.4 kg

sikkerhedsafskaermning)

BxDxH 33cm x 14 cm x 25 cm
Preecisionsdoseringsventil Cca.12 omdrejninger for at abne helt
Levetid 8 ar med forebyggende vedligeholdelse

Gasforsyning

Anbefalet NO ved 800 ppm balance N

Alarmlydtryk ng alarm - 56 dB maks. ved 1 m
Middel alarm - 54 dB maks. ved 1 m
9.7. Miljgspecifikationer for AeroNOx 2.0™
Drift Transport/opbevaring Transient
Temperatur 0°Ctil39°C -40° Ctil5° C -20° C til 50° C
5° til 35° C op til 90 % RF
35° C til 70° C damptryk
op til 50 hPa
Luftfugtighed 15-90 % RF ikke- Se ovenfor 15-90 % RF ikke-
kondenserende kondenserende
Omgivende tryk 62-120 kPa 62-120 kPa Ikke klassificeret
Hgjde over havet 3657 m (12.000 ft.) | 3657 m (12.000 ft.) Ikke klassificeret
Ingressionsbeskyttelse
AeroNOx 2.0™ | IP33? IP33° lkke klassificeret
Strgmforsyning | IP22° IP22° Ikke klassificeret

2 (Beskyttelse mod faldende vaeskesprgijt 60° fra lodret i 5 min og 2,5 mm genstande)
3 (Beskyttelse mod dryppende vand ved 15° fra lodret i 2,5 min, og 12,5 mm genstande)
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9.8.

Elektriske specifikationer for AeroNOx 2.0™

Parameter

Specifikation

AC-strgmforsyning med medicinsk
klassificering

Meanwell GSM40B09-P1J

Indgangssikring

2 A smeltesikring

Klassificering

Klasse Il, 2 x MOPP

Indgangsspaending AeroNOx 2.0™

120-240 VAC, 50/60 Hz

Batteri

BEMAERK: Batterierne er ikke
ombyttelige. Kontakt
International Biomedicals

Forseglet 6 V, 4,5 Ah blysyrebatteri med
en selvsteendig kapacitet pa 5 timer. IB
P/N 888-0115. 1 ars levetid.

LiFePO4 6,4 V, 4,5 Ah batteri med en
selvsteendig kapacitet pa 5 timer. IB P/N

kundeservice. 888-0013. > 2 ars levetid.
Standarder 1. 60601-1 (Generelle sikkerhedskrav og
vaesentlige funktionskrav)
2. 60601-1-2 (Elektromagnetisk
kompatibilitet)
3. 60601-1-8 (Alarmer)
4. 60601-1-12 (EMS-miljg)
9.9. Sensorspecifikationer
NO N02 02 Flow
Maks. 1500 ppm 200 ppm Ikke relevant Ikke relevant
overbelastning
Linearitet Lineeer Lineeer <3 % fejl Ikke relevant
Responstid (T90) | < 10 sek. < 50 sek. <13 sek. 10 msek.
:)/grl:\r;?aggﬁ;;eergp. Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant g?iTnSpgonéeret

Se databladene i Kapitel 10., APPENDIKS.

9.10. EMC-overensstemmelse

AeroNOx 2.0™ er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for

elektromagnetisk interferens og modtagelighed i henhold til IEC60601-1-2. Dette udstyr
kan dog udsende radiofrekvensstraling (RF), som kan forarsage skadelig interferens i

andet udstyr. AeroNOx 2.0™ er beregnet til brug i et elektromagnetisk milja, hvor

udstralede RF-forstyrrelser er under kontrol. Kunden eller brugeren af AeroNOx 2.0™
kan medvirke til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at betjene udstyret i de

anbefalede miljger og overholde de anbefalede sikkerhedsafstande, som er angivet
nedenfor. Derudover vil regelmaessig vedligeholdelse i henhold til International
Biomedicals anvisninger sikre udstyrets fortsatte sikkerhed og vaesentlige ydeevne.
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VEJLEDNING OG PRODUCENTERKLZRING - EMISSIONER

AeroNOx 2.0™ er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af AeroNOx 2.0™ skal sikre, at udstyret anvendes i et sadant miljg.

OVERENS- ELEKTROMAGNETISK MILJ@ - VEJLEDNING
EMISSIONSTEST STEMMELSE

AeroNOx 2.0™ bruger ikke RF-energi til
RF-emissioner Gruppe 1 udstyrets interne funktion. Derfor er udstyrets
CISPR 11 RF-emissioner meget lave og kan ikke forarsage

forstyrrelser i elektronisk udstyr i naerheden.
Ledningsbarne Klasse B AeroNOx 2.0™ er egnet til brug i alle bygninger,
emissioner CISPR 11 herunder beboelsesejendomme og bygninger,
Harmoniske der er direkte forbundet med det offentlige
emissioner IEC Klasse A lavspeendingsnetveaerk, der forsyner bygninger,
61000-3-2 der anvendes til privat beboelse, med strgm.
Flimmer IEC Overensstemmende
61000-3-3
RTCA/DO-160F K . Maks. niveau af ledningsbaren RF-greenseflade
Afsnit 21 ategori M 0g -stremforsynin

g -strg yning

2;29/220-160F Kategori M Maks. niveau af udstralet RF-greenseflade

VEJLEDNING OG PRODUCENTERKLZRING - IMMUNITET

AeroNOx 2.0™ er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af AeroNOx 2.0™ skal sikre, at udstyret anvendes i et sadant milja.

IMMUNITETST IEC 60601- OVERENS- ELEKTROMAGNETISK
EST TESTNIVEAU STEMMELSESNIVEAU MILJG - VEJLEDNING

Gulve skal veere beklaedt
med tree, beton eller

ESD + 8 KV kontakt + 8 kV kontakt ke:j;':k:rft')':ga'eﬂ;"; o

IEC 61000-4-2 + 2/4/8/15 kV luft + 2/4/8/15 kV luft Et:nstige materialer. skal
den relative luftfugtighed
vaere pa mindst 30 %.

Spaendings- _ _ _ _ Netspaending_skvaliteten

bolge + 0,5/1 kV differential + 0,5/1 kV differential | skal veere typisk for et

+0,5/1/2 kV feelles

+0,5/1/2 kV feelles

erhvervs- eller

IEC 61000-4-5 : -
hospitalsmilja.

Magnetfelter Netfrekvensens

med magnetfelter skal veere

netfrekvenser 30 A/m 30 A/m typisk for et erhvervs- eller

50/60 Hz hospitalsmilja.

IEC 61000-4-8
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VEJLEDNING OG PRODUCENTERKLZRING - IMMUNITET

AeroNOx 2.0™ er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af AeroNOx 2.0™ skal sikre, at udstyret anvendes i et sadant miljg.
IEC 60601- OVERENS- ELEKTROMAGNETISK
LSS TESTNIVEAU STEMMELSESNIVEAU MILJ@ - VEJLEDNING
Transportabelt og mobilt
kommunikationsudstyr skal
adskilles fra en AeroNOx 2.0™
i overensstemmelse med de
nedenfor beregnede/angivne
sikkerhedsafstande.
Ledningsbaren RF 3 Vrms 3 Vrms =35 /p
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 150 kHz til 80 MHz V1
MHz (AC/DC) (AC/DC)
6 Vrms 6 Vrms D= % P
(i ISM-band (I ISM-band mellem 150 80 til 800 MHz
mellem 150 kHz og 80 MHz)
kHz og 80 _7
MHz) D= VP
800 MHz til 2,7 GHz
Hvor P er den maksimale
Udstralet RF 10 V/m 10 V/m effekt i watt og D er den
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 80 MHz til 2,7 GHz anbefalede sikkerhedsafstand i
GHz meter.
Feltstyrker fra faste sendere,
(V1) Vrms som fastslaet via en
elektromagnetisk
lokalitetsundersggelse, skal
(E1) VIm veere mindre end
overensstemmelsesniveauerne
(V1 og E1).
Interferens kan forekomme i
naerheden af udstyr, der
indeholder en sender.
Nzerhedsfelter fra Se Se Dette udstyr ma ikke placeres
tradlgst RF- IEC60601-1- | IEC60601-1-2:2014 | Mindre end 30 cm fra det
0L i nermeste tradlgse RF-
kommunikationsudstyr 2:2014 8.10 kommunikationsudstyr
IEC61000-4-3 8.10 yr
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9.11. Vaesentlig ydeevne

KOMPONENT

KRAV

O,-alarmgraenser

Hvis koncentrationen er over eller under
alarmgreenserne, skal arsagen fastslas og
operatgren skal informeres ved hjeelp af en
alarm.

Stremforsyning

Nar den eksterne strgamforsyning falder til
uden for graenserne for normal drift, skifter
AeroNOx 2.0™ til batteristram. Operataren
informeres om stremforsyningstilstanden.

Alarm

Alarmannoncering er kritisk for udstyrets
sikkerhed. Alarmerne er bade hgrbare og
visuelle. Alarmlyde og -meddelelser er kritiske
elementer pa udstyret.
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10. APPENDIKS
10.1. Datablad for NO»>-sensor

; ®
Product Data Sheet MND-1S MediceL

Nitrogen Dioxide (NOZ) Gas Sensor
Part Number: AG010-HO00

Key Features & Benefits:
e Capable of continuous measurement
¢ 4th electrode for additional temperature stability

Technical Specifications Product Dimensions
MEASUREMENT /\ R 27.7 NOMINAL

Operating Principle | 4-electrode electrochemical
Measurement Range | 0-50 ppm NO,
Maximum Overlaod | 200 ppm
Ouput Signal |0.5 + 0.1 pA/ppm
Response Time (T,)) | < 50 seconds
Typical Baseline Offset (clean |-0.75 to +0.75 ppm equivalent
air)
Repeatability | 2% of signal
Linearity | Linear

IMOUKRTING
HOLES ON A
34.4PCD

ELECTRICAL L
Recommended Load Resistor| 10 Q - : : =
Bias Voltage | Not Required 9[ |
Recommended Gain| 0.8 27— R L
MECHANICAL I
Weight |21 g (nominal) j/ S
Housing Material | 20% glass-filled polypropylene

Colour Coded Ring | Black
Orientation | Any

COUNTER
ENVIRONMENTAL &
Typical Applications | Inhaled Nitric Oxide Therapy sensie — e reRence
Operating Temperature Range | -20°C to +50°C
Recommended Storage Temp | 0°C to +20°C
Operating Pressure Range | 800 - 1200 mBar
Differential Pressure Range | +100 mBar
Storage Temperature Range | 800 - 1200 mBar
Operating Humidity Range | 15% to 90% RH non-condensing

All dimensions in mm
All tolerances +0.15 mm
unless othewise stated

IMPORTANT NOTE:
LIFETIME Connection should be made via recommended
Typical Long Term Ouput Drift | 2% signal loss/month Py . p————

Expected Operating Life | 1 year damage it and invalidate the warranty.

Standard Warranty | 12 months from date of despatch All perf T a—

made with cylinder gases using a flow rate of
100 mis/min. Conditions at 20°C, 50% RH and
1013 mBar, using City Technology recommended
circuitry. For sensor performance data under
other conditions, contact City Technology.
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Product Data Sheet

Poisoning

CiTiceLs are designed for operation in a wide range of environments and harsh conditions, however it is
important that exposure to high concentrations of solvent vapours is avoided, both during storage, fitting into
instruments and operation.

When using sensors with printed circuit boards (PCBs), degreasing agents should be used before the sensor is
fitted. Do not glue directly on or near the CiTiceL as the solvent may cause crazing of the plastic.

Cr nsitivity Table

Whilst CiTiceLs are designed to be highly specific to the gas they are intended to measure, they will still
respond to some degree to various gases. The table below is not exclusive and other gases not included in the
table may still cause a sensor to react.

Gas Response
Carbon Monoxide (CO) None
Nitrous Oxide (N,O) None
Nitric Oxide (NO) None
Desflurane None
Isoflurane None
Halothane None

The cross-sensitivity values quoted are based on tests conducted on a small mumber of sensors. They are
intended to indicate sensor response to gases other than the target gas. Sensors may behave differently with
changes in ambient conditions and any batch may show significant variation from the values quoted.

N.B. Unaffected by operation in 100% oxygen

WARNING: By the nature of the technology used, any electrochemical or catalytic bead sensor can potentially
fail to meet specification without warning. Although City Technology makes every effort to ensure the reliability of
our products of this type, where life safety is a performance requirement of the product, and we recommend that
all sensors and all instruments using these sensors are checked for response to gas before use.

Evuyeﬂonmbemmdalo the y of this d at the time of printing. lnmmmmﬂmammw
mrmwmmmwmmwmm No liabiity is pled for any losses, injury or damage

resulting from the use of this document or from any omissions or errors herein. The data is given for guidanci only. lmwmnammam

offer for sale. The products are always subject 10 a progr of impr nt and testing which may result in some changes in the ch oled. As

the products may be used by the client in ci b d the dedg wmacnymmywm-nmgmmmabu

relevance of these particulars 10 an application. uhnmamummm Y tests 10 d ine the usefulness of the products and to

mwmamnamw

P on this data sheet outline the p of newly bed Output signall can drift below the lower imit

over time.

Doc. Ref.: mnd-1sindd Iss 2 ECN | 2266 Page2of2
2% December 2010
/ City Technology Limited
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10.2. Datablad for NO-sensor

MNO-1 & MNO-1B MediceLs®

Nitric Oxide (NO) Gas Sensor
Part Numbers: AFOF4-HOO (standard) AFOF7-HOO (with Bias Board)

Product Data Sheet

Key Features & Benefits:
e Capable of continuous measurement
» 4th electrode for additional temperature stability

Product Dimensions

Technical Specifications

MEASUREMENT

Operating Principle
Measurement Range
Maximum Overlaod
Output Signal
Response Time (T,,)
Typical Baseline Offset
(clean air)
Repeatability

Linearity

4-electrode electrochemical
0-100 ppm

1500 ppm

0.25 + 0.05 pA/ppm

< 10 seconds

-1 to +1 ppm equivalent

2% of signal
Linear

ELECTRICAL

Recommended Load Resistor

100Q

Bias Voltage | +300 mV

Recommended Gain

11

MECHANICAL

Weight [ 21 g (nominal)
Housing Material | 20% glass-filled polypropylene
Colour Coded Ring | Orange
Orientation | Any

ENVIRONMENTAL

Typical Applications
Operating Temperature Range
Recommended Storage Temp
Operating Pressure Range
Differential Pressure Range
Storage Pressure Range
Operating Humidity Range

Inhaled Nitric Oxide Therapy
-20°C to +50°C

0°C to +20°C

800 - 1200 mBar

+100 mBar

800 - 1200 mBar

15% to 90% RH non-condensing

LIFETIME

Long Term Ouput Drift

Depends on usage level

Expected Operating Life | 1 year

Standard Warranty

12 months from date of despatch

R 277 HOMINAL
e

3 MOUNTIRG
HOLES ON A
344PCD

AUXILLARY

REFERENCE

All dimensions in mm
All tolerances +0.15 mm
unless otherwise stated

IMPORTANT NOTE:

Connection should be made via recommended
mating parts only. Soldering to the sensor will
damage it and invalidate the warranty.

All performance data is based on measurements
made with cylinder gases using a flow rate of
100 mUmin. Conditions at 20°C, 50% RH and
1013 mBar, using City Technology recommended
circuitry. For sensor performance data under
other conditions, contact City Technology.
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Product Data Sheet

Continuous Exposure

After continuous exposure to high concentrations of NO for several days the sensor may take some time to
stabilise in fresh air before further use is advised. During this recovery period high baseline offsets may be
seen. City Technology recommend 24 hours recovery period before reuse following exposures which exceed 4
days at levels of 80 ppm or above.

Poisoni

CiTiceLs are designed for operation in a wide range of environments and harsh conditions. However, it is
important that exposure to high concentrations of solvent vapours is avoided, both during storage, fitting into
instruments and operation.

When using sensors with printed circuit boards (PCBs), degreasing agents should be used before the sensor is
fitted. Do not glue directly on or near the CiTiceL as the solvent may cause crazing of the plastic.

r nsitivity Tabl

Whilst CiTiceLs are designed to be highly specific to the gas they are intended to measure, they will still
respond to some degree to various gases. The table below is not exclusive and other gases not included in the
table may still cause a sensor to react.

Gas Response
Carbon Monoxide (CO) None
Nitrous Oxide (N,O) None
Nitrogen Dioxide (NO,) <25%
Desflurane None
Isoflurane None
Halothane None
SAFETY NOTE

Although this product is not designed for use in life safety applications, if it is used in such applications it is

a requirement that the function of the device is confirmed by exposure to target gas (bump check) before
each use of the sensor and/or instrument, to ensure that the sensor and/or instrument in which it is used, are
operating properly. Failure to carry out such tests may jeopardize the safety of people and property.

Every effort has been made to ensure the accuracy of thisdocument at the time of printing. In accordance with the company's policy of continued product improve-
ment City Technology Limited reserves the right to make product changes without notice. No liability is accepted for any consequential losses, injury or damage
resulting from the use of this document or from any omissions or errors herein. The data is given for guidance only. It does not constitute a specification or an
offer for sale. The products are always subject to a programme of improvement and testing which may result in some changes in the characteristics quoted. As
the products may be used by the client in circumstances beyond the knowledge and control of City Technology Limited, we cannot give any warranty as to the
relevance of these particulars to an application. It is the clients’ responsibility to carry out the necessary tests o determine the usefulness of the products and to
ensure their safety of operation in a particular application.

Performance characteristics on this data sheet outline the performance of newly supplied sensors. Output signal can drift below the lower limit over time.
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10.4. Kompetencebaseret praestationsafkrydsningsvaerktgj
Indledning

Sikker drift af klinisk udstyr en ngdvendighed for at kunne garantere patientsikkerheden.
Alle arbejdsgivere opfordres til at have dokumenteret bevis for medarbejderkompetence i
driften af klinisk udstyr. Til dette formal stiller International Biomedical dette
kompetencebaserede preestationsafkrydsningsveerktgij til radighed. Denne kliniske
afkrydsning er baseret pa praestation med henvisning til kriterier. Medarbejdspreestation
sammenlignes med gaeldende adfeerdsstandarder. Disse adfeerdsmaessige kompetencer
kaldes kritiske elementer. Kritiske elementer er enkelte, saerskilte, observerbare
adfeerdsmaessige kompetencer, der er obligatoriske for at opfylde
godkendelseskriterierne. Eftersom kompetencer i udstyrsbetjening er pakreevet, skal alle
kritiske elementer udfgres i henhold til anvisningerne for at den enkelte medarbejder kan
besta. Det anbefales, at den kliniske preestationsafkrydsning udferes 100 % ngjagtigt.
Medarbejderne opfordres til at gennemga betjeningsvejledningen til AeroNOx 2.0 ™
systemet til titrering og monitorering af nitrogenoxid for at gore sig bekendt med
udstyrsfunktionerne og selvsteendig udevelse af disse funktioner i henhold til den
kompetencebaserede afkrydsningsliste forud for selve afkrydsningen af en kliniker.
Under selve afkrydsningen skal klinikeren blot observere medarbejderen udfere de
ngdvendige funktioner i henhold til afkrydsningslisten uden at tilbyde assistance. | takt
med, at hver funktion udfgres, og hvis kriteriet for udfgrelse af det angivne kritiske
element er opfyldt, kan klinikeren afkrydse det pagaeldende punkt i kolonnen "kriterie
opfyldt". Det kan veere ngdvendigt at undervise medarbejderen eller overvage
medarbejderen under indgvede udferelsesscenarier forud for anvendelse af den kliniske,
kompetencebaserede afkrydsningsliste.

Folgende to kompetencebaserede afkrydsningsvaerktojer er designet til:
1) Rutinemaessig (ugentlig) kalibrering af AeroNOx 2.0 ™
2) Brug af AeroNOx 2.0 ™til stationaer eller baerbar titrering og analyse af NO.
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AeroNOx 2.0™
1)  Rutinemaessig (ugentlig) kalibrering af AeroNOx 2.0 ™

KOMPETENCEBASERET PRASTATIONSAFKRYDSNINGSLISTE nr. 1 af 2

Medarbejdernavn:
Afkrydsningsdato:
Evalueret af:

KALIBRERING AF NEDRE GRANSEVARDIER FOR O,-, NO- OG NO,-SENSOR ksr;iits

1. Teend for udstyret, og tryk pa og hold TILBAGE-knappen nede for at skifte til kalibreringstilstand.

2. Frakobl om ngdvendigt prgveslangen, og lad udstyret male den omgivende Iuft i 1-2 minutter.

3. Tryk pa knappen ZERO CAL (kalibrering af nedre graenseveerdier) for at skifte til kalibrering af nedre
graenseveaerdier. Tryk pa og hold knappen Hold to ZERO (hold for at nulstille) nede, indtil timeren
lgber ud, og meddelelsen DONE (udfgrt) vises.

4. Bekreaeft, at %0, = 21 %, NO=0, and NO,=0

5. Afslut Zero Cal ved at trykke pa TILBAGE-knappen.

KALIBRERING AF 9VRE GRANSEVARDI FOR NO-SENSOR

6. Tilslut kalibreringskredslgbets slangeforbindelse til den kalibrerede NO-kilde. (Brug kun IB P/N 738-
1850)

7. Tilslut kalibreringskredslgbets lynkoblingsforbindelse til praveindligbet p4 AeroNOx 2.0™.

8. Tilfar NO via kalibreringskredslgbet ved ca. 0,5 L/min.

9. Lad NO-trykket stabilisere sig i 2-4 minutter.

10. Tryk pa knappen HIGH CAL (kalibrering af gvre graenseveerdier) for at skifte til kalibrering af gvre
greenseveerdier.

11. Vaelg NO ved at trykke pa den tilsvarende knap.

12. Tryk pa OP/NED-knapperne, indtil vaerdien pa skaermen svarer til den tilsvarende NO-
flaskekalibrering (f.eks. 80 ppm).

13. Afslut NO ved at trykke pa TILBAGE-knappen.

KALIBRERING AF 9VRE GRANSEVARDI FOR NO,-SENSOR

14. Tilslut kalibreringskredslgbets slangeforbindelse til den kalibrerede NO,-kilde.

15. Tilfgr NO, via kalibreringskredslgbet ved ca. 0,5 L/min.

16. Lad NO,-trykket stabilisere sig i 2-4 minutter.

17. Veelg NO, ved at trykke pa den tilsvarende knap.

18. Tryk pa OP/NED-knapperne, indtil vaerdien pa skaermen svarer til den tilsvarende NO; -
flaskekalibrering (f.eks. 8,9 ppm).

19. Afslut NO, ved at trykke pa TILBAGE-knappen.

KALIBRERING AF @VRE GRANSEVARDI FOR O,-SENSOR

20. Tilslut kalibreringskredslgbets slangeforbindelse til vaegudtaget med 100 % O,.

21. Tilfer O, fra vaegudtaget via kalibreringskredslgbet ved ca. 0,5 L/min.

22. Lad O,-trykket stabilisere sig i 2-4 minutter.

23. Veelg O, ved at trykke pa den tilsvarende knap.

24. Tryk pa OP/NED-knapperne, indtil 100 % O, vises pa skaermen.

25. Afslut O, ved at trykke pa TILBAGE-knappen.

TOMNING AF SENSORER

26. Frakobl kalibreringskredslgbet, og lad AeroNOx 2.0™ male omgivelsesluften, indtil NO- og NO,-
veerdierne pa skaermen nulstilles og oxygensensorveerdien aflaeses til 21 %. Herved skylles eventuel
resterende kalibreringsgas ud af prevekredslgbet pd AeroNOXx 2.0™ efter kalibrering. Dette trin vil
bidrage til at forleenge AeroNOx 2.0™-sensorernes levetid.

KLAR TIL START
AeroNOx 2.0™er nu kalibreret og klar til brug. Udfort

NAVN: , medarbejdernr. har bestaet
kompetenceproven i kalibrering af AeroNOx 2.0™.

Dato: Underskrift:
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2) Opsatning af AeroNOx 2.0™
KOMPETENCEBASERET PRASTATIONSAFKRYDSNINGSLISTE nr. 2 af 2

Medarbejdernavn:
Afkrydsningsdato:
Evalueret af:

KRITISKE ELEMENTER Set
- kryds
1. Udfarte afkrydsningsliste for kalibrering.
2. OPSAETNING AF AeroNOx 2.0™: TRANSPORT eller PATIENTBASERET
Montér regulatorerne til 800 ppm NO-beholdere
3. KILDEGAS:
Tilslut hgjtrykslynkoblingen fra regulatoren/-erne til AeroNOx 2.0™.
4. TILFORSEL:

Montér tilfgrselsslangen fra seettet (P/N 738-1853) fra AeroNOx 2.0™ til pt.-kredslgbet 30-40 cm
opstrems for prgvetagningstedet.

5. PRGVETAGNING:
Montér prgveslangen fra saettet (P/N 738-1853) fra AeroNOx 2.0™ til
inspirationsslangen/ventilationsposen teet pa patienttilslutningen.

6. Dobbelttjek [NO] af flaske og noter = ppm
7. Dobbelttjek af NO-flasketryk = psig
8. Beregn det initiale NO-flow for at opna den gnskede [NO] (se Kapitel 5.).
9. Respiratorflow/gasflow = L/min
10. Beholder [NO] = ppm
11. Onsket [NO] = ppm
12. Beregnet initialt NO-flow = L/min
13. Beregn maksimal FiO, (se Kapitel 5.).
Maksimal FiO, =

14. Udfer gennemskylningsprocedure.

15. Indstil NO-flowet til den initiale flowhastighed, du har beregnet (trin 12).

16. Nar aflaesningsveerdierne har stabiliseret sig, noteres falgende fra AeroNOx 2.0™
e Notér [NO] ppm
e Notér [NO,] ppm
e Notér % O,

17. Beregn NO-flaskens kapacitet i timer og minutter (se kapitel 5.).

Denne L beholder med NO-gas ved psig
har en kapacitet pa t. min. ved L/min.
NAVN: , medarbejdernr. har bestaet

kompetenceproven i opsatning af AeroNOx 2.0™.

Dato: Underskrift:
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