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1. INFORMATII GENERALE

1.1. Introducere

Acest manual descrie teoria privind functionarea, caracteristicile utilizate frecvent,
considerentele privind siguranta, specificatiile si intretinerea pentru sistemul de distributie
de monoxid de azot (NO) AeroNOx 2.0™. Fiecare AeroNOx 2.0™ furnizeaza
echipamentul de baza necesar pentru distributia NO si sunt disponibile accesoriile pentru
atasarea echipamentelor specifice.

Sistemul AeroNOx 2.0™ include un sistem integrat de distributie a monoxidului de azot
gazos si analizorul de monoxid de azot (NO), dioxid de azot (NO-) si oxigen (Oy).
AeroNOx 2.0™ este o unitate portabila independenta, usoara, proiectata pentru a
monitoriza continuu concentratiile de NO, NO; si O3 intr-un circuit respirator.

Sistemul AeroNOx 2.0™ este conceput special pentru distributia si monitorizarea
monoxidului de azot gazos (NO) in concentratii de parti per milion (ppm).

AeroNOx 2.0™ este conceput pentru a fi utilizat in spital sau in timpul transferului
pacientului cu ambulanta, cu avionul sau cu elicopterul.

1.2. Utilizarea prevazuta

AeroNOx 2.0™ este destinat sa asigure o concentratie constanta controlatd de monoxid
de azot in gazul inspirat prin distributia unui debit constant controlat de monoxid de azot
in bratul de inspiratie al ventilatorului mecanic care functioneaza folosind un debit
constant continuu de gaz proaspat in bratul de inspiratie al ventilatorului. De asemenea,
AeroNOx 2.0™ este destinat utilizarii cu un balon de ventilatie manual (un accesoriu
AeroNOx 2.0™), prin introducerea in debitul de gaz proaspat al ventilatorului manual

a unor debite controlate de monoxid de azot. De asemenea, este destinat monitorizarii
concentratiilor de monoxid de azot, dioxid de azot si oxigen din gazul respirat.

AeroNOx 2.0™ este destinat utilizarii in spital sau in timpul transportului aerian sau
terestru in afara spitalului.

1.3. Indicatie medicala
Terapia cu monoxid de azot este destinata tratamentului nou-nascutilor prematuri mari
(= 34 saptamani de gestatie, cu varsta <14 zile) diagnosticati cu hipertensiune
pulmonara persistenta la nou-nascut (PPHN) descrisa ca:

a. Un esec in realizarea tranzitiei catre respiratia aeriana datorat unei afectari a
parenchimului pulmonar, cum ar fi sindromul de aspiratie de meconiu, pneumonie
sau detresa respiratorie la nou-nascut

b. PPHN idiopatica in care parenchimul pulmonar este normal, dar vascularizarea
pulmonara a fost remodelata

C. Hipertensiune pulmonara diagnosticata de catre un cardiolog pediatru

1.4. Contraindicatie

Singura contraindicatie pentru terapia prin inhalare de monoxid de azot este pentru nou-
nascutii care prezintd anomalii cardiace cu sunt dreapta - stanga. Consultati intotdeauna
fisa de informatii pentru prescrierea monoxidului de azot gazos inhalat.
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1.5.

1.6.

1.7.

Rezumat privind siguranta

AeroNOx 2.0™ este destinat utilizarii numai de catre personalul medical calificat, sub
indrumarea unui medic calificat. Intreg personalul care opereaza sistemul trebuie sa fie
bine familiarizat cu instructiunile de utilizare, avertismentele si atentionarile cuprinse in
acest manual. AeroNOx 2.0™ trebuie verificat conforr procedurilor din acest manual
inainte de punerea in functiune. Daca unitatea nu trece de oricare dintre etapele
procedurii de verificare, trebuie scoasa din exploatare si reparata.

Clasificare

Conform standardului EN60601-1 al Comisiei Electrotehnice Internationale, Echipamente
electromedicale, Partea 1: Cerinte generale privind securitatea, AeroNOx 2.0™ este
clasificat astfel:

o Clasa Il / Alimentat intern, in functie de tipul de protectie Tmpotriva socurilor
electrice

° IP33, conform gradului de protectie impotriva patrunderii apei si a obiectelor
solide.

. Functionare continua ca mod de functionare

Consideratii importante privind siguranta

Aspectele privind siguranta sau informatiile suplimentare pertinente vor fi afisate folosind
avertismente, atentionari si note, avand urmatoarea semnificatie:

grave, evenimente adverse sau

pericole pentru siguranta.

A ATENTIE Alerte privind posibilitatea producerii

NOTE:

unor rani usoare sau deteriorari ale

echipamentului.

Oferé informatii suplimentare pentru a

clarifica un punct din manual.

Principalele AVERTIZARI Si ATEN'[IONARI care trebuie respectate la utilizarea acestui dispozitiv sunt
prezentate grupat in continuare pentru a fi evidentiate.

Utilizarea AeroNOx 2.0™ este contraindicata pacientilor cu anomalii cardiace congenitale cu sunt
dreapta - stdnga, anomalii congenitale sau cu insuficienta cardiaca congestiva.

A nu se utiliza AeroNOx 2.0™ in medii bogate in oxigen.

Daca apare o alarma, protejati pacientul inainte de initierea procedurilor de depanare sau reparare.
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A se utiliza doar NO de calitate farmaceutica.

AeroNOx 2.0™ trebuie utilizat in conformitate cu indicatiile, modul de utilizare, contraindicatiile,
avertismentele si atentionarile descrise in acest manual.

Utilizarea dispozitivelor care emit cadmpuri electrice de inalta intensitate poate afecta functionarea
AeroNOx 2.0™. Evaluarea constanta a pacientului si a tuturor echipamentelor de sustinere a vietii este
obligatorie ori de cate ori dispozitivele care interfera functioneaza la un pacient sau in apropierea
acestuia.

Cand AeroNOx 2.0™ este utilizat adiacent sau stivuit cu alte echipamente, supravegheati functionarea
AeroNOx 2.0™ si a celorlalte echipamente pentru a va asigura de functionarea lor normala.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, precum cablurile de antena si
antenele externe) trebuie sa fie utilizate la o distanta de peste 30 cm fata de orice piesd a AeroNOXx
2.0™ si fata de cablurile asociate acestuia. In caz contrar, s-ar putea produce scaderea performantei
acestui echipament.

A nu se utiliza AeroNOx 2.0™ cu amestecuri de heliu/oxigen. AeroNOx 2.0™ este destinat doar
distributiei de NO impreuna cu amestecuri de oxigen/aer.

Ori de cate ori se utilizeaza un nou cilindru de gaz NO si un nou regulator, utilizatorul trebuie sa
purjeze instalatia pentru a preveni distributia accidentala de NO, pacientului.

Daca AeroNOx 2.0™ nu va fi utilizat in decurs de 10 minute, depresurizati linia de alimentare a
regulatorului.

Daca AeroNOx 2.0™ este sub presiune si nu este utilizat in decurs de 10 minute, repetati procedura
de purjare.

Daca AeroNOx 2.0™ nu este depresurizat si nu este utilizat in decurs de 12 ore, repetati procedura
preliminara.

Trebuie sa fie intotdeauna disponibil un sistem de distributie de NO de rezerva pentru cazul in care
sistemul primar s-ar defecta.

Reglati nivelurile de alarma ale AeroNOx 2.0™ pentru starea curenta a pacientului pentru a monitoriza
orice modificari accidentale ale tratamentului. Pentru informatii privind alarmele, consultati Sectiunea
4., ALARME.

Asigurati managementul tuturor liniilor si cablurilor pentru a preveni deteriorarea sau obstructia
acestora.

Utilizati numai piesele, accesoriile, transductorii si cablurile indicate de International Biomedical pentru
a fi utilizate cu AeroNOx 2.0™. Cablurile si accesoriile, altele decét cele furnizate de International
Biomedical, pot conduce la functionarea necorespunzatoare a AeroNOx 2.0™ si vor anula garantia
echipamentului.
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AeroNOx 2.0™ preia probe de gaz la un debit de 220 ml/min ceea ce poate afecta, in cazul anumitor
ventilatoare, sensibilitatea declansatorului de debit sincronizat cu respiratia. Sensibilitatea
declansatorului, daca este echipat cu acesta, trebuie verificatda dupa conectarea AeroNOx 2.0™ |a
circuitul respirator.

Nu fnlocuiti senzorii de NO, NO; sau O in timpul utilizarii.

Nu incercati sa efectuati intretinerea, sa diagnosticati sau sa reparati AeroNOx 2.0™ in timp ce se
distribuie NO unui pacient.

Nu este permisa nicio modificare a AeroNOx 2.0™.

Tnlocuirea necorespunzatoare a senzorului sau a bateriei va conduce la un dispozitiv nefunctional
sau imprecis.

Accesoriile pentru recoltare de probe/distributie sunt destinate unui singur pacient. A NU SE reutiliza.

Intretinerea sau inlocuirea necorespunzatoare a senzorilor poate prezenta un risc fata de siguranta
pacientului. Intretinerea trebuie executata de personal de service calificat conform instructiunilor.

Efectuati procedurile de conectare a cilindrului si de purjare in zone bine ventilate pentru a preveni
expunerea accidentala la monoxidul de azot sau la dioxidul de azot gazos. Urmati procedurile privind
siguranta instalatiei pentru manipularea cilindrilor pentru gaze medicale.

Supraexpunerea la NO sau NO; poate conduce la efecte fiziologice precum hipoxia, care nu sunt
evidente pentru operator.

Se aplica clasificarea IP33 atunci cand AeroNOx 2.0™ este alimentat pe baterie, cu mufa de intrare
c.c. sigilata corespunzator.

A ATENTIE

Atentionare: Legislatia federala din SUA si din Canada restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de
catre sau la ordinul unui medic sau al unui alt practician licentiat din domeniul medical. In afara
Canadei si a SUA, verificati daca legislatia locala impune restrictii.

Cand utilizati balonul de ventilatie AeroNOx 2.0™ Bagger sau INOstat Bagger, cu amestec de oxigen
si NO in rezervor. Daca pacientului nu i se administreaza in mod activ gaz din rezervorul balonului,
opriti fluxul de NO pentru a preveni formarea de NO,. Purjati balonul de ventilatie timp de 20 de
secunde inainte si dupa utilizare pentru a indeparta complet NO si NO..

Concentratiile de NO in sacul rezervor pot depasi 1 ppm. Volumele mari respiratorii curente pot
expune pacientii la NO din rezervorul balonului. Daca apare o intrerupere in timpul ventilarii manuale
a pacientului, sistemul trebuie purjat timp de 20 de secunde.

Cand utilizati balonul de ventilatie AeroNOx 2.0™ Bagger sau INOstat Bagger, pe o durata scurta, sunt
posibile fluctuatii rapide ale concentratiei de gaz distribuit, inclusiv de NO,. Prin urmare, AeroNOx
2.0™ Bagger si INOstat Bagger sunt proiectate numai pentru utilizarea pe termen scurt.
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Nu utilizati AeroNOx 2.0™ Bagger sau INOstat Bagger pentru a distribui concentratii de peste 20 ppm.
Generarea de NO; creste rapid peste aceasta concentratie.

Nu modificati lungimea tubului de alimentare cu gaz al balonului de ventilatie INOstat Bagger,
deoarece acest lucru poate provoca generarea unor concentratii excesive de NO,.

Nu Tnlocuiti componentele echipamentelor AeroNOx 2.0™ Bagger sau INOstat Bagger. Sistemele
Bagger de ventilatie manuala au fost proiectate si testate pentru siguranta pacientului, cu
componentele incluse.

AeroNOx 2.0™ Bagger si INOstat Bagger sunt destinate conectarii lor directe la tubul endotraheal al
pacientului. Nu introduceti niciun tub suplimentar intre ventilatorul manual Bagger si tubul endotraheal.

AeroNOx 2.0™ Bagger si INOstat Bagger sunt destinate sa fie utilizate la un singur pacient. Nu le
reutilizati.

Kitul INOstat este destinat utilizarii in cazul in care nu functioneaza dispozitivul primar de distributie de
NO (AeroNOx 2.0™). Kitul INOstat nu este conceput ca un dispozitiv primar de distributie de NO.

Regulatorul de distributie de rezerva din kitul INOstat este prereglat la un debit de 0,25 I/min. Este
destinat utilizarii numai cu ventilatorul manual INOstat Bagger. Nu utilizati acest regulator pentru nicio
alta aplicatie.

Personalul care utilizeaza AeroNOx 2.0™ trebuie sa fie instruit si sa aiba experienta in utilizarea
acestui dispozitiv pentru a asigura administrarea eficienta de NO si pentru a evita vatamarea
pacientului sau a altor persoane prin inhalarea excesului de NO, NO; sau a altor produsi de reactie. A
nu se utiliza de catre pacienti.

Personalul care utilizeaza acest dispozitiv si care ar putea fi in mod special sensibil la monoxidul de
azot sau la dioxidul de azot sau persoanele care ar putea fi expuse la aceste gaze pentru perioade
prelungite ca urmare a utilizarii acestui dispozitiv, trebuie sa fie constiente de faptul cad AeroNOx 2.0™
nu elimina gazele de evacuare si ca acest gaz este evacuat prin partea inferioara a AeroNOx 2.0™
sau prin fanta de ventilatie laterala in cazul in care portul inferior este obstructionat. Concentratiile
ambientale de monoxid de azot sau de dioxid de azot asteptate sa rezulte prin utilizarea acestui
dispozitiv sunt mai mici de 50 ppb.

Utilizati doar bateriile International Biomedical omologate pentru AeroNOx 2.0™.

Chiar si atunci cand sursa de alimentare externa nu este conectata, bateria asigura o sarcina de
functionare la celulele de NO, NO, si O, pentru a mentine senzorii intr-o stare pregatita pentru
operare. Puterea consumata pentru mentinerea senzorilor in stare de functionare va epuiza in
aproximativ o saptamana o baterie noua complet incarcata. Din acest motiv, se recomanda ca
alimentarea externa a AeroNOx 2.0™ sa raméana permanent conectata la retea pentru a mentine
incarcarea bateriei.

Deconectati bateria sau opriti incarcarea atunci cand nu o folositi pentru perioade lungi de timp.

Daca se permite descarcarea completa a bateriei in mod repetat se va reduce numarul total de cicluri
din durata de viata a bateriei.
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Incercarea de a lasa AeroNOx 2.0™ s& functioneze pentru perioade mai mari de cinci ore pe baterie
poate provoca intreruperea terapiei cu monoxid de azot.

Sursa de alimentare specificata este definita ca parte a echipamentului ME. Utilizati numai sursa de
alimentare universala aprobata de International Biomedical pentru AeroNOx 2.0™.

Nu se cunosc alte dispozitive care ar putea produce interferente potentiale cu AeroNOx 2.0™. Daca
apar interferente, intrerupeti utilizarea AeroNOx 2.0™ si utilizati ventilatia manuala cu INOstat Bagger.

Nu porniti niciodata distributia de NO gazos fara a porni mai intéi debitul ventilatorului sau pe cel al
balonului de ventilatie. Nerespectarea acestei conditii va duce la distributia de gaz nediluat care
intra in camera de recoltare de probe si expune senzorii la niveluri de NO si/sau NO; care pot
deteriora senzorii.

In timpul configurarii poate fi colectat NO, gazos in circuitul ventilatorului sau in cel de distributie al
AeroNOx 2.0™. Tnainte de conectarea pacientului operati ventilatorul si AeroNOx 2.0™ timp de 30 de
secunde pe un plaman de testare pentru a va asigura ca nivelurile analizate de NO; si NO sunt
adecvate.

Folositi linia de recoltare de probe NO Worries doar cu filtru si tubulaturd Nafion® atunci cand utilizati
AeroNOx 2.0™. Nerespectarea acestei reguli poate duce la patrunderea umezelii care poate afecta
functionalitatea si poate deteriora componentele interne.

Debitul de NO trebuie determinat continuu in timpul administrarii de monoxid de azot pentru a asigura
o dozare precisa.

NO nu poate fi administrat in timpul procesului de calibrare.
Nu sterilizati sau dezinfectati cand echipamentul este conectat la sursa de energie electrica.

Lasati unitatea sa se usuce bine Tnainte de utilizare. Utilizarea imediata dupa expunerea la agenti de
curatare puternici precum alcoolul izopropilic poate afecta performanta senzorului.

Nu apasati pe ecranul LCD.
Este necesar suportul VESA 75 pentru montare in timpul transportului.

Pentru cazul in care este necesara schimbarea brusca a buteliilor pentru terapie, o a doua butelie
trebuie sa fie intotdeauna deja purjata si gata de a fi imediat utilizata. Efectuati procedura de purjare
imediat dupa montarea unui nou regulator.

Procedura de purjare trebuie efectuata de fiecare data cand se incepe terapia cu NO. Aceasta include
situatiile de incepere a terapiei initiale, schimbare a buteliei si reluare a terapiei dupa ce NO a fost
oprit.

Oprirea unitatii va ntrerupe distributia fluxului de gaz. Fluxul de gaz este intrerupt atunci cand unitatea
este oprita, fie intentionat, fie in timpul unei pierderi complete a alimentarii cu energie electrica.

NU depasiti 2,00 I/min astfel cum este afisat pe afisajul pentru debit al AeroNOx 2.0™. Valorile afisate
care depasesc 2,00 I/min nu sunt precise. Daca debitul indicat pe debitmetrul AeroNOx 2.0™ este
reglat la o valoare mai mare de 2,00 I/min, debitul distribuit va fi mai mare decét valoarea afisata a
debitului.
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Senzorul NO; poate fi deteriorat cu usurinta de niveluri ridicate accidentale de NO,. Folositi azot sau
aer pentru a purja sistemul dupa ce au fost introduse la senzor niveluri ridicate de NO (> 100 ppm) sau
NO (> 20 ppm).

Reglarea limitelor de alarma la valori extreme poate face inutilizabil sistemul de alarma.

Dupa depozitarea la nivelurile extreme ale intervalului de temperatura admisibil, se recomanda ca
AeroNOx 2.0™ s3a fie lasat cel putin o ora la temperatura camerei inainte de utilizare.

NOTE:
Low Cal (calibrarea nivelului inferior) nu necesita gaze de calibrare.

Conexiunile la diferite ventilatoare sunt unice pentru fiecare producator, precum i circuitele de unica
folosinté aferente.

Céand AeroNOx 2.0 ™ este conectat la un ventilator si pacientul respird spontan, se poate observa o
ugsoara modificare a ppm de NO (<10%).

Cand efectuati calibrarea la nivelul superior al intervalului, asigurati-va céa selectati gazul de calibrare
corect si confirmati data de expirare inainte de utilizare.

Nu conectati niciodata circuitul de calibrare la o sursa cu presiunea > 50 cm H20O, aceasta ar putea
deteriora sistemul de recoltare.

Capacul de protectie, care nu este prezentat in multe dintre imaginile prezentului manual, trebuie sa
fie utilizat permanent pentru a oferi o rezistenta suplimentaré la impact in caz de cadere.

AeroNOx 2.0 ™este livrat cu bateria demontata. Urmati procedura de montare din sectiunea 7.

Nu montati si nu pozitionati AeroNOx 2.0 ™ astfel incat séa fie blocate conexiunea din spate pentru
alimentare cu energie, orificiile de evacuare sau intrarea NO.

Limitele de temperatura pentru depozitare recomandate se incadreaza in limitele de temperatura de
functionare pentru a mentine viata senzorului. Nu este indicat niciun interval de timp specific pentru
récirea sau incélzirea de la temperaturile extreme de depozitare. Inainte de utilizarea normald, trebuie
efectuata o verificare prealabila pentru a permite stabilizarea senzorilor.

Atunci cand mufa de intrare c.c. nu este utilizata, pentru a o izola de mediul inconjuréator utilizati
capacul de cauciuc atasat.
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1.8. Simboluri
In documentatia si pe etichetele AeroNOx 2.0™ apar urmatoarele simboluri.

Pornire/Oprire alimentare
(Tineti apasat timp de ~ 3 secunde
pentru a opri alimentarea)

Tasta Programabila

3)

Buton alarma pe modul silentios

Data de fabricatie

Buton de iluminare din spate

Informatii de contact
producator

Buton inapoi

Atentionare generala,
precautie, risc de
pericol

Admisie proba NO

<> EE @

Nu eliminati la gunoi

9 VDC, 4.5A e
Evacuare distributie NO/N> P o » Utilizati doar sursa de
’ [ —. alimentare indicate
Control debit de monoxid de azot ]  Exaust
(In sens invers acelor de ceasornic { —_ DoNoT 5 A;Vlgzﬁabrf:a
pentru cresterea debitului) ) — B
ATENTIE: Respectati masurile de » USE ONLY Utilizati doar bateria
precautie pentru manipularea 3 APPROVED de schimb
dispozitivelor electrostatice sensibile. ~_ BATTERY specificata.
NO/N,
. I - | Alimentare distributie
Consultati instructiunile de utilizare 6| gaz NO/N,

7381841

75 psi max
2 L/min

120 kPa

62 kPa

Limite pentru presiunea de functionare

/H/ 39°C
0°C

Limite pentru
temperatura de
functionare

Piesa aplicata tip BF

Echipament clasa a
ll-a

A
SN

Numar de serie dispozitiv

RXx

ONLY

A se utiliza doar
conform prescriptiei
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RE

“

Numar piesa dispozitiv

Descreste valoarea

Confirmare

Reglare limita
inferioara alarma

Reglare Limite de alarma
inferioara/superioara

Reglare limita
superioara alarma

Creste valoarea

£ =

/

Alimentare c.a.
conectata si incarca

Alarma oprita temporar timp de
aproximativ 60 de secunde

Blocare ecran

Nivel baterie
Plin / Scazut

Deblocare ecran
(Tineti apasat pentru
deblocare)

Cronometru pentru buton apasat
(Diagrama circulara mobila)

Blocare interzisa cu
alarma neacceptata

Concentratia de monoxid de
azot in parti per million

Procent oxygen

Concentratia dioxidului de azot
in parti per million

Tasta programabila
ecran calibrare la
Zero

&
NO wom
NO; oo
5

Reglare tasta programabila pentru
NO =0, NO2= 0 si %0,= 21
(Hold to zero - tineti la zero)

. . I |

Tasta programabila
ecran calibrare
nivel maxim
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1.9. Abrevieri

ABREVIERE DEFINITIE
c.a. Curent alternativ
CISPR Comitetul special international pentru interferente radio
cm Centimetri
c.C. Curent continuu
ESD Descarcare electrostatica
FiOz Fractia oxigenului inspirit
FSO Scala completa de masurare
ft. Picioare
HFOV Ventilatie oscilatorie de inalta frecventa
IB International Biomedical
in Inci
I/min Litri pe minut
mA Miliamperi
mbar Milibari
ml/min Mililitri pe minut
mm Milimetri
mmHg Milimetri coloana de mercur
N> Azot gazos
NO Monoxid de azot gazos
NO-, Dioxid de azot gazos
O, Oxigen gazos
PM Intretinere preventiva
ppb Parti per miliard
ppm Parti per milion
psi Livre pe inch patrat
psig Presiune in livre pe inch patrat
PTFE Politetrafluoretilena
RH Umiditate relativa
RF Radio-frecventa
V Volti
VESA Asociatia pentru standardele electronice video
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1.10. Regqulatori

Distributia, calibrarea si regulatorii de rezerva sunt furnizate cu manometre care afiseaza
presiunea in psig. Capacele de etansare sunt articole de uzura care necesita inlocuirea
periodica sau daca se deterioreaza. Retineti ca aceste capace sunt specifice tipului de
conexiune a buteliei si trebuie inlocuite corespunzator, astfel cum se arata in tabelul de
mai jos. Sectiunea 7., INTRETINERE contine mai multe informatii despre inlocuirea

capacelor.
Distributie
(CGA 626) 731-9142
Calibrare
(CGA 625) 731-9141
Rezerva
(CGA 626) 731-9143
Piese de Niplu izolare (CGA 626) 731-9374
el Niplu izolare (CGA 625) 731-9375
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1.11. Despachetarea
Verificati dacéa cutia de transport contine urmatoarele echipamente.

Componenta Numar piesa Cantitate
AeroNOx 2.0™ 731-0426 1
Furtun de alimentare cu NO al AeroNOx 2.0™, de 6' 738-1862 1
. . 888-0115 sau

Ansamblu baterie (SLA sau LiFePO,) 888-0013 1
2Dc())$;1menta’gle in mai multe limbi pentru AeroNOXx 717-0004 1
Manualul operatorului AeroNOx 2.0™ 715-0086 1
Regulator de distributie cu fiting CGA 626 731-9142 2
grz)s;jmblu sursa de alimentare, 9V, blocare, AeroNOx 738-1964 1
CGJf?qu de alimentare, NEMA 1-15P la IEC60320 C7, 738-1916 1
Manual de service al AeroNOx 2.0™ 715-0088 1
Kit de recoltare probe/distributie AeroNOx 2.0™ 738-1853 1
glg ?Me recoltare probe/distributie TXP HFV AeroNOx 738-1854 1
Circuit de testare AeroNOx 2.0™ 738-1889 1
Circuit de calibrare* AeroNOx 2.0™ 738-1850 1
Suport de transport, bloc adaptor AeroNOx 2.0™ 731-0330 1
Cablu de alimentare, CEE 7/16 pana la C7, 2m,

AeroNOx 2.0™ 738-1963 1

* Calibrarea necesita un regulator de calibrare. De asemenea, este necesar un kit INOstat
Backup Bagger pentru cazul in care AeroNOx 2.0™ nu mai functioneaza in timpul utilizarii.
Daca spitalul dvs. nu dispune de fiecare dintre acestea, acestea trebuie achizitionate ca
articole separate, prezentate mai jos. Acelasi regulator poate fi utilizat pentru NO si pentru
NOg, dar trebuie realizata o procedura de purjare de fiecare data cand este atasat la o noua
butelie de gaz.

Componenta Numar piesa Cantitate
Regulator de calibrare cu fiting CGA 625 731-9141 1
Kit INOstat 731-9147 1

1.12. Configurare initiala
a. Despachetati AeroNOx 2.0™ si verificati daca a suferit deteriorari.

b. Instalati bateria conform Sectiunii 7., INTRETINERE, “Inlocuirea bateriei”.
AeroNOx 2.0™ a fost livrat pentru siguranta cu bateria neinstalata. Bateriile SLA si
LiFePO4 nu sunt interschimbabile.

C. Despachetati sursa de alimentare de 9 VDC (P/N 738-1964) si cablul de
alimentare (P/N 738-1916 sau 738-1963). Conectati AeroNOx 2.0™ si incarcati
timp de 48-72 de ore.
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d. Calibrati AeroNOx 2.0™. (Vezi sectiunea 6., CALIBRARE.)

e. Efectuati Sectiunea 2., VERIFICARE PRELIMINARA/VERIFICARE ALARME,
inainte de a administra terapia la pacient.

f. Instalati AeroNOx 2.0™ conform situatiei corespunzatoare descrise in Sectiunea
3., OPERATII LA PACIENT.

1.13. Procedura de purjare

Va rugam sa urmati instructiunile privind purjarea de mai jos pentru a asigura puritatea
gazului. Nerespectarea acestor instructiuni poate introduce contaminanti potential
daunatori in gazul de respiratie al pacientului sau poate afecta precizia analizorului

de monitorizare prin introducerea contaminantilor in gazul de calibrare.

Trebuie respectate anumite masuri de precautie de fiecare datad cand un regulator este
instalat la un rezervor sau cilindru de gaz comprimat. Aceasta are scopul de a preveni
contaminarea gazului din rezervor si din sistem cu aer prins in spatiul mort al
regulatorului, furtunului si fitingurilor. Pentru a elimina posibilitatea ca oxigenul din

acest aer sa reactioneze cu monoxidul de azot pentru a forma dioxid de azot in sistem,
regulatorul, furtunul si fitingurile trebuie purjate inainte de utilizare. Supapa de la rezervor
nu trebuie deschisa si lasata deschisa pana cand regulatorul nu este purjat. Furtunul din
otel inoxidabil trebuie de asemenea purjat inainte de conectarea la AeroNOx 2.0™.

1.13.1. Proceduri de purjare pentru utilizarea cu regulatoarele de gaze medicale:

a. Conectati cilindrul doar la un regulator de monoxid de azot sau de dioxid
de azot CGA 626 corespunzator.

b. Conectati furtunul din otel inoxidabil la sistemul cu deconectare rapida.
Deschideti, apoi inchideti imediat supapa cilindrului, presurizand furtunul.

Purjati (scurgeti) tot gazul din regulator si din furtun cu pinul de purjare de
la AeroNOx 2.0™.

e. Repetati pasii c. si d. de inca patru ori efectuand in total cinci cicluri de
purjare.

f. Lasati regulatorul montat pana cénd este momentul sa treceti la un
cilindru nou.

g. Repetati procedura de purjare de fiecare data cand este atasat din nou

un regulator.

Desi volumul spatiului mort din ansamblul regulator si furtun este mic din punct de
vedere fizic, daca a fost expus la aerul din camera pentru o perioada de timp, va contine
suficient oxigen pentru a transforma o cantitate semnificativa de monoxid de azot in
dioxid de azot.
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1.14. Panoul frontal

NO L/min /

/

()

1 Admisie linie proba Filtru linie proba se mufeaza la deconectarea rapida
Racord evacuare linia T e
2 de distributie Fiting linia de distributie
3 Control debit NO Regleaza debitul de NO la evacuarea pentru distributie
4 Alimentare Porneste/Opreste alimentarea
5 Ecranul principal Afiseaza parametrii masurati si de alarma
6 Tasta dezactlv? re Dezactiveaza alarma timp de un minut
sunet alarma
7 Lumina de fundal Atenueaza lumina de fundal la 50% fata de normal
8 Inapoi Revine la ecranul anterior
9 Taste Programabile Tastele programabile variabile corespund meniului de
ecran
10 Indicator de incarcare LED-ul verde se aprinde cand este conectat
11 Capac protector Protectie impotriva loviturilor detasabila
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1.15. Panoul din spate

B2 7310426

P .y

—

Admisie gaze NO/N;

Conectare rapida pentru distributie de NO
gazos

2 Pin de purjare Pin de purjare pentru linia de distributie NO
3 Capacul carcasei senzorului Carcase senzori NO, NO, si O,
Porturi pentru evacuare gaze - <
4 probs Evacuare gaz pentru pompa interna
5 Suport pentru montare tip coada Montare AeroNOXx 2.0™ pe stalp sau pe
de randunica maner
6 Capac carcasa baterie Carcase baterie de 6 volti
7 LED indicator de alimentare Indica daca gnltatea este conectata la
alimentarea c.a.
8 lesire cablu de alimentare Capac pro'tecttle |mpot.r|va pr_afulw pentru
i conexiunea sursei de alimentare
9 Suport VESA 75 (4 x suruburi M4) 75 mm x Model de montare de 75 mm
10 Maner Maner integrat
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1.16. Ecranele de afisare pentru navigare

Exista doua ecrane care pot fi afisate pe sistemul de distributie NO AeroNOx 2.0™.
Ecranul principal de afisare si ecranul de calibrare.

i «<©
Q /002

1.16.1. Ecran principal de afisare
Pe ecranul principal, operatorul poate monitoriza valorile si mesajele de alarma.

Limita superioara de alarma

Limita inferioara de alarma

Valoare masurata
Afisare debit NO
Durata de viata a bateriei sau alimentarea c.a.

Setari alarma

Zona de mesaje
Stare blocare ecran

O N[O || WIN|—~
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1.16.2. Ecran afisare in modul calibrare

in primele cinci secunde de la pornire, utilizatorul are optiunea de a accesa
ecranul de calibrare. Ecranul de calibrare permite utilizatorului sa selecteze
diferite optiuni de calibrare care vor fi detaliate in sectiunea 6.

Valoare masurata NO
Valoare masurata NO»
Valoare masurata O,

Calibrare aer din camera (zero)

| WIN|-

Calibrare NO, NO, O, cu gaz de calibrare cunoscut
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1.17. Sursa de alimentare universala

Descriere llustrare

Sursa de alimentare universala
este atat o sursa de tensiune
pentru incarcarea interna, cat si o
sursa de c.a.

Circuitul de incarcare intern va
detecta tipul si starea bateriei si va
regla incarcarea dupa necesitati.

Chiar si atunci cand sursa de
alimentare externa nu este
conectata, bateria asigura o
sarcina de functionare la celulele
de NO, NO; si O pentru a mentine
senzorii intr-o stare pregatita pentru
operare. Puterea consumata pentru
mentinerea senzorilor in stare de
functionare va epuiza in
aproximativ o saptamana o baterie
noua complet incarcata. Din acest
motiv, se recomanda ca
alimentarea externa a AeroNOx
2.0™ sa ramana permanent
conectata la retea pentru a mentine
incarcarea bateriei.

Conectati sursa de alimentare la
AeroNOx 2.0™ prin introducerea
fisei de alimentare in mufa pentru
c.c. din partea din spate si
insurubati inelul de blocare pe
mufa. O lumina LED verde in spate
si In fata indica faptul AeroNOx
2.0™ este alimentat.

Sursa de alimentare este un
element neclasificat ca Echipament
Medical (ME) al Sistemului ME
AeroNOx 2.0™, Sursa de
alimentare are o clasificare a
indicelui de protectie IP de IP22.
Cand nu este conectat, utilizati
capacul de cauciuc atasat pentru a
izola mufa de intrare c.c. fata de
mediu pentru a mentine clasificarea
IP33 a Echipamentului ME.
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O alarma indicand bateria
descarcata va avertiza utilizatorul
atunci cand mai raméan aproximativ
15 minute. (Vezi sectiunea 4.,

95| 202

ALARME.)
0.004| 0.25
STARI DE ALIMENTARE
Starea LCD Alimentare | Indicator Lumini Starea Durata de
alimentarii | AFISARE externa LCD LED verzi bateriei viata
@ Oprit CONECTAT Oprit Pornit INCARCA NEDEFINIT
Oprit
MENTINEREA
. SCOS DIN . . : X ~1
@ Oprit % Oprit Oprit FUNCTIONARII | o x oA AN &
Oprit PRIZA SENZORULU| | SAPTAMANA
@ Pornit CONECTAT - Pornit INCARCA NEDEFINIT
Pornit
@ . SCOS DIN m . SISTEM IN
Pornit X Oprit ~5 ORE
Pornit PRIZA FUNCTIUNE
NEVALID!
© 272 CONECTAT 272 Pornit Noraoar | INSTALATI
Pornit ' BATERIA
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1.18. Teoria de operare

Sistemul de distributie de NO al AeroNOx 2.0™ ofera o doza constantd de NO gazos in
bratul de inspiratie al circuitului ventilatorului. AeroNOx 2.0™ utilizeaza un design bi-logic
pentru a asigura distributia in sigurantd a NO la pacient. In primul rand, un sistem logic
de distributie pentru NO méasoara precis debitul de NO catre circuitul ventilatorului pentru
a mentine un nivel precis de NO. In al doilea rand, un sistem separat de monitorizare a
gazelor foloseste senzori de NO, NO; si O, pentru masurarea continua si afisarea
concentratiilor. Abordarea logica duala permite distributia independenta a NO si
monitorizarea. Logica duala permite, de asemenea, sistemului de monitorizare sa
opreasca distributia AeroNOx 2.0™ daca detecteaza o defectiune in sistemul de
distributie (a se vedea mai jos). Distributia reglata si monitorizarea sunt efectuate de un
clinician instruit.

1. Regulatorul cilindrului este conectat la AeroNOx 2.0™ prin tuburi din otel inoxidabil
la sistemul de deconectare rapida NO/N; situat in partea din spate a dispozitivului.

2. NO gazos intra prin spatele AeroNOx 2.0™ apoi printr-o supapa cu inchidere de
siguranta care este deschisa in timpul functionarii normale.

3. O linie de distributie este legata la bratul de inspiratie al circuitului ventilatorului,
intre racordul de evacuare si umidificator (daca este cazul). in functie de debitului
ventilatorului, de concentratia de NO gazos si de doza dorita, operatorul regleaza
debitul de NO pentru a atinge doza prescrisa.

4. Monitorizarea NO gazos

- AeroNOx 2.0™ afiseaza valori pentru NO si NO, in parti per milion (ppm)
si in % pentru O,. Este plasata o linie de recoltare de probe la bratul de
inspiratie al circuitului ventilatorului la cel putin 30 cm (12 in) in aval de linia
de distributie. Din circuitul de respiratie sunt recoltate probe de gaze si sunt
trecute prin tubul de uscare Nafion®, printr-un filtru hidrofob pentru particule
mici, prin pompa pentru probe si, in cele din urma, prin senzorii de
monitorizare a gazului.

- Pompa asigura mentinerea debitului gazului pentru analiza la senzorii de
monitorizare.

- Senzorii pentru monitorizarea gazului sunt de tip electrochimic; acestia sunt
specifici fiecarui gaz si transmit un semnal electronic care, atunci cand este
corect calibrat, se coreleaza cu concentratia gazului prezent.

5. Operatorul trebuie sa urmareasca ecranul AeroNOx 2.0™, monitorizand starea
acestuia in timpul utilizarii normale.
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Bratul de inspiratie

< >15cm o
Bratul de
Bratul de inspiratie
4 <4— >30cm —»
Inspiratie Recoltare
Titrare NO probe
0 NO/NO,/0,

‘ Alimentare cu

/ l * \ monoxid de
e Al R azot la 50 psi

'\ / prin furtun
din otel

AeroNOx 2.0™ inoxidabll. | ‘NO/N

impletit cu
deconectare 800 ppm

rapida

\ O

1.19. Efecte produse de mediu

Specificatia tehnica a senzorilor AeroNOx 2.0™ pentru NO, NO; si O, permite sa fie
utilizati pana la altitudini de12.000 ft, dar peste 10.000 ft. se recomanda ca alimentarea
externa sa fie deconectata pentru a asigura izolarea electrica. AeroNOx 2.0™ va
continua sa functioneze pe bateria interna timp de aproximativ 5 ore, dupa care pentru a
continua si pentru a se reincarca trebuie sa fie conectat din nou.

1.19.1. NO si NO;
Acesti senzori sunt celule electrochimice cu un semnal guvernat de difuzia
gazului printr-o membrana. Schimbarile bruste de presiune vor creste viteza de
difuzie provocand un salt al semnalului timp de cateva secunde pana cand
presiunea se egalizeaza pe ambele parti ale membranei. Odata egalizata
presiunea, difuzia devine din nou factorul dominant generédnd un semnal. Prin
urmare, senzorii NO si NO; prezinta o dependenta foarte redusa fata de
presiune dar sunt supusi modificarilor bruste de presiune. Aceasta nu reprezinta
o problema pentru utilizarea Tn aplicatia AeroNOx 2.0™.
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1.19.2. Oxigen

Senzorul citeste de fapt presiunea partiala a oxigenului, nu procentul. Prin
urmare, modificarile presiunii barometrice modifica citirea, chiar daca procentul
de oxigen din proba ramane constant.

Presiunea partiala a oxigenului (PO;) este egala cu procentul de oxigen (%0O3)
fnmultit cu (x) presiunea la care se masoara proba (mmHg - mm coloana de
mercur):

PO, = (%0O2) (mmHg)

Spre exemplu:

La nivelul marii, presiunea este egala cu 760 mmHg, iar aerul uscat contine 21% O,. Prin
urmare:

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

Daca instrumentul este calibrat pentru a citi 21% la 160 mmHg presiune partiala, iar
instrumentul este apoi mutat intr-o zona deasupra nivelului marii unde presiunea
atmosferica este de 700 mmHg, se obtine o citire mai mica datorita unei presiuni partiale
mai mici.

POz = (21%) (700 mmHg)
PO, = 147 mmHg

Citirea procentuala pe instrument rezulta din urmatoarea formula:

_ (21%)(147 mmHg)
(160 mmHg)

=19,3%

Prin urmare, pentru a elimina eroarea provocata de modificarile de presiune,
instrumentul trebuie calibrat la presiunea si debitul la care urmeaza sa fie utilizat.

Sursa: Manual de utilizare al Ohio Medical MiniOX 1A, P/N 806129 [Rev. 1] 09/2010

1.19.3. Afisaj debitmetru

Debitmetrul se bazeaza pe debitul de masa, dar este afisat debitul volumetric pe
baza conditiilor atmosferice standard. Prin urmare, la altitudini mai mari, afisajul
nu se va modifica, chiar daca debitul volumetric creste.
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1.19.4.

1.19.5.

Alte conditii de mediu

Mediul EMS este un mediu necontrolat si in schimbare care impune operatorului
sa reactioneze la conditii nevazute intr-o unitate medicala standard. Trebuie
avute in vedere modificarile rapide de temperatura, presiune, iluminare, vibratii,
zgomot, putere si curatenie. AeroNOx 2.0™ este conceput pentru a rezista
acestor conditii care se modifica rapid.

o Ecranul LCD poate deveni ilizibil in lumina directa a soarelui, dar simpla
modificare a unghiului de vizualizare va face ecranul din nou vizibil. Praful si
scamele pot fi sterse folosind procedurile standard de curatare descrise in
acest manual.

o in timp ce niciun dispozitiv cunoscut nu interfera direct cu AeroNOXx 2.0™,
utilizatorul trebuie sa recunoasca semnele unei probleme, inclusiv valorile
neregulate afisate de senzori. In cazul unor interferente temporare,
dispozitivul poate intra in stare de alarma, apoi se recupereaza si continua
sa functioneze normal. In alte circumstante, utilizatorul trebuie s&
recunoasca o problema persistenta si sa fie pregatit sa foloseasca
dispozitivul de rezerva pentru ventilatie manuala.

o Alimentarea cu energie electrica este in general nesigura si produce zgomot
intr-un mediu EMS, deci bateria interna a AeroNOx 2.0™ preia automat
controlul atunci cand alimentarea externa se intrerupe. Utilizatorul trebuie sa
recunoasca schimbarea starii de alimentare si s& monitorizeze nivelul
bateriei, dupa cum este necesar pentru a asigura un transport sigur.

Performanta deteriorata

Pe masura ce dispozitivul imbatraneste, caracteristicile senzorilor, bateriei sau
ale pompei se pot modifica.

o Pe masura ce senzorii se apropie de sfarsitul ciclului de viata, raspunsul lor
la gazul de proba se poate diminua. Nivelul superior al intervalului de
calibrare compenseaza aceasta stare pana cand raspunsul nu mai este
suficient de Tnalt pentru a mai fi valid. In acest moment va apé&rea o eroare
de calibrare. Daca firele se desprind sau conexiunile se corodeaza, senzorii
vor raspunde neregulat provocand o stare de alarma sau o eroare de
calibrare.

o In ciuda utilizarii unui filtru la admisie, pompa sau circuitul pentru proba se
poate in cele din urma colmata partial cu contaminanti sau reziduuri,
reducand debitul probei. Senzorii de gaz vor masura in continuare cu
precizie, dar timpul lor de raspuns poate creste datorita debitului mai redus.
Ciclul anual de intretinere preventiva ar trebui sa identifice orice problema
care trebuie solutionata.

o Este posibil ca bateria sa nu atinga o incarcare completa sau sa nu dureze
atata timp cat o baterie noua, dar dispozitivul va functiona in continuare cu
alimentarea externa atata timp cat este prezenta o baterie cu o anumita
capacitate. Daca se permite descarcarea completa a bateriei in mod repetat
se va reduce numarul total de cicluri din durata de viata a bateriei.

Prin urmare, este important ca inainte de utilizarea la un pacient, utilizatorul sa
efectueze procedurile de verificare preliminare indicate in acest manual pentru a
se asigura ca dispozitivul este calibrat si functioneazéa corect. Daca dispozitivul
nu poate fi calibrat corespunzator sau daca senzorii au fost compromisi, trebuie
supus intretinerii inainte de utilizare.
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2, VERIFICARE PRELIMINARA/VERIFICARE ALARME

Procedurile preliminare constau din urmatoarele teste care trebuie efectuate inainte de a
distribui NO gazos la pacient. Aceasta procedura simuleaza un circuit de ventilator cu debit
constant utilizadnd o sursa de O, 100% si un debitmetru:

Descriere Pas llustrare

Luati AeroNOx 2.0™ 1

Conectati sursa de
alimentare la AeroNOXx
2.0™. Introduceti cablul

de alimentare in mufa de
pe panoul din spate si

strangeti inelul de 2
blocare. O lumina LED

verde indica faptul ca

AeroNOx 2.0™ este

alimentat cu energie
electrica externa.

Porniti AeroNOx 2.0™
apasand butonul 3
,ON/OFF”.
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Descriere Pas llustrare

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

Va fi afisat ecranul de
autotestare. Apasati si
tineti apasat butonul 4

2]
,BACK” pana cand ﬁ B | O‘ M e D I Ca L@

apare ecranul in modul

de calibrare. Hold ') to Enter Calibration Mode

Apasati tasta
programabila de langa
+ZERO CAL” pentru a

intra in modul zero.
Asteptati 2-3 minute {1]]]
pana cand toate valorile 7
se stabilizeaza. Calibration Mode

NOTA: Dacé s-au urmat
instructiunile pentru
configurarea initiala si s-
a efectuat calibrarea
conform Sectiunii 6,
AeroNOx 2.0™ nu
trebuie sa fie readus la
zero.

Tineti apasata din nou
tasta programabila
+ZERQO” pana cand se
finalizeaza cronometrul {1
si va fi afisat mesajul
,DONE”.

Calibrarea la zero nu
necesita gaze de
calibrare. Retineti faptul
ca concentratia
ambientala in camera
%0, ,zero” reprezinta de
fapt 21%.
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Descriere Pas llustrare
Calibrare la zero
N 7
finalizata.
Opriti AeroNOx 2.0™
apasand si mentinand
apasat butonul 8
,LON/OFF” timp de ~ 3
secunde.
Asamblati circuitul de T Circuitde testare :
testare AeroNOXx 2.(3”" pebit. | | A€roNOx2.0™
astfel cum se arata g i } 1 1 Evacuare
urmand pasii urmatori cu | b
respectivele piese: - >30cm —»  Recoltare
i Bratul de probe ‘
. | Inspiratie o NO/NO, |
1. Sursa 100% 02 éTitrare NO E——
2. Debitmetru apt 5 3
pentru 10 I/min : } Alimentare cu
3. Circuit de testare ¥ O\ | monoxid de
7R azot la 50 psi
AerONOX 2'0TM ‘\'_/’ prin furtun din
(738'1 889) 100% AerONOX Z.OTM ot,i:: Il’;;::d::ﬂ NO
4. AeroNOx 2.0™ s
. ero X <. . O deconectare 800 ppm
5. NO gazos calibrat . rapids
cu regulator si
deconectare rapida
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Descriere

Pas

llustrare

Conectati linia de
distributie a circuitului de
testare si liniile de
recoltare de probe la
porturile
corespunzatoare din
partea frontala a
AeroNOx 2.0™,

10

Inchideti supapa
debitmetrului si conectati
circuitul de testare la
debitmetrul de oxigen si
la sursa de O, gazos
100%. Inc& nu trebuie s&
curga deloc gaze.

NOTA: Sursa poate fi o
butelie sau un racord de
alimentare de perete,
dar trebuie sa poata
distribui 10 I/min.

11

Luati si verificati cilindrul
de NO gazos daca are
eticheta, concentratia si
data de expirare
adecvate.

12

max

nitric c»xide“
g 0 PP

e —a
-

m.—-———- -

e e

=
[

55&:==;. Ill:::
o U
-
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Descriere Pas llustrare

Luati regulatorul de
distributie de Tnalta
presiune. Verificati sa nu
existe fisuri si aschii pe 13
niplul de etansare si
inlocuiti-l dupa caz. Vezi
Sectiunea 7.

Conectati regulatorul la
cilindru si strangeti-I 14
manual.

Introduceti conexiunea
rapida tata de la
tubulatura de otel
inoxidabil pentru
distributie de NO in
conexiunea mama
corespunzatoare de la
regulator.

15

Deschideti butelia rotind
ventilul complet in sens
invers acelor de
ceasornic.

16

Inregistrati presiunea

indicata la regulator. 17
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Descriere Pas llustrare

|

Inchideti cilindrul rotind

ventilul complet in 18

sensul acelor de
ceasornic.

Observati presiunea
cilindrului timp de 30 de
secunde; in cazul in care

caderea de presiune

este >100 psi (7 bari),
exista o scurgere
semnificativa care 19
trebuie reparata.

Verificati daca exista

scurgeri la conexiuni

folosind apa si sapun.

Daca nu se identifica

nicio scurgere
semnificativa, continuati.

Inchideti cilindrul daca
ADISNERNe 20
nu este inchis deja.

Purjati regulatorul si
furtunul din inox de
distributie de NO

folosind pinul de purjare
din partea din spate a o1
AeroNOx 2.0™. Purjati
regulatorul si furtunul din
inox de distributie de NO
folosind pinul de purjare
din partea din spate a
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Descriere Pas llustrare

Asigurati-va ca AeroNOXx
2.0™ este oprit In
continuare si conectati
furtunul din otel
inoxidabil de alimentare 22
cu NO la racordul de
admisie cu deconectare
rapida pentru NO/N,
gazos.

Deschideti ventilul
debitmetrului si reglati
debitul de O, prin 23
circuitul de testare la 10
[/min.

Rotiti complet catre
pozitia Oprire controlul
debitului de NO in 24
sensul acelor de
ceasornic.

Porniti AeroNOx 2.0™
apasand si mentinand
apasat butonul 25
,LON/OFF” timp de ~ 1
secunda.
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Descriere

Pas

llustrare

Va fi afisat din nou
ecranul de auto-testare
urmat de ecranul
principal. Ar trebui sa fie
afisate valorile ,zero”
obtinute anterior. NO
(I/min) ar trebui sa fie
zero.

26

Rotiti controlul debitului
de NO in sens invers
acelor de ceasornic
pana cand debitul de NO
indica 0,25 I/min.

27

Lasati valorile sa se
stabilizeze timp de cel
putin 1 minut, apoi
comparati valorile cu
intervalul acceptabil.

Daca valorile
monitorizate se afla in
afara intervalului
acceptabil, efectuati o
calibrare a nivelului
superior High Cal. (Vezi
sectiunea 6.)

28

INTERVALUL ACCEPTABIL:
NO 15-25 ppm
NO; <1,5ppm
%02 95 +5%

Apasati tasta
programabila de control
.Set High/Low Alarm”.

29
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Descriere Pas llustrare

Apasati tasta de control
,NO”. Devine evidentiata
S L 30
limita de alarma
superioara pentru NO.

Reglati nivelul superior
al alarmei NO cu 2 ppm
sub valoarea NO afisata 31
folosind tastele sageti
,UP/DOWN”. Alarma ar
trebui sa sune.

Reglati nivelul superior
al alarmei NO la 40 ppm
folosind tasta 32
programabila ,UP
ARROW’. Alarma ar
trebui sa se opreasca.

Apasati tasta
programabila de control
pentru nivelul inferior

.oet Low Alarm”. 33
Devine evidentiata limita
de alarma inferioara
pentru NO.

Part No. 715-0149, Rev. B -34 -



Descriere Pas llustrare

i NOLOW |

Reglati nivelul inferior al
alarmei NO cu 2 ppm
peste valoarea NO
afisata folosind tastele 34
sageti ,UP/DOWN".
Alarma ar trebui sa
sune.

Reglati nivel inferior NO
Low al alarmei NO la 5
ppm folosind tastele

sageti ,UP DOWN". 35
Alarma ar trebui sa se
opreasca.
Apasati tasta de control 36

back (inapoi).

Apasati tasta
programabila ,0,”".
Devine evidentiata limita 37
superioara de alarma
pentru %O0..
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Descriere Pas llustrare

Reglati limita superioara
de alarma pentru %0, la
85% folosind tastele
sageti ,UP/DOWN”.
Alarma ar trebui sa
sune.

38

Reglati limita superioara
de alarma pentru %0, la
100% folosind tastele
sageti ,UP/DOWN".
Alarma ar trebui sa se
opreasca.

39

Apasati tasta
programabila de control
pentru nivelul inferior

.~oet Low Alarm”. 40
Devine evidentiata limita
inferioara de alarma
pentru %0..

Reglati nivelul inferior al
alarmei %0 cu 1%
peste valoarea afisata 41
folosind tastele sageti
,2UP/DOWN".
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Descriere Pas llustrare

Reglati limita inferioara
de alarma pentru %0,

inapoi la 18% folosind 42
tastele sageti
,2UP/DOWN".

Apasati tasta de control 43

,BACK” de doua ori.

Acum ar trebui sa fie
. S 44
afisat ecranul principal.

Blocati debitul liniei de

recoltare a probelor prin i SAMPLE BLOCKED
indoirea tuburilor Tn o/ 25| X
portiunea neteda
alezata. Alarma ar trebui 45

sa sune indicand
SAMPLE BLOCKED
(proba blocata) si
NITRIC OFF (monoxid
de azot oprit).

Eliberati tubulatura.
Apasati si tineti apasat
butonul ,ON/OFF” timp

de ~ 3 secunde, apoi 46
apasati din nou pentru a
porni alimentarea
pentru resetare
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efectuati urmatoarele:

Descriere Pas llustrare
1. Tnchideti cilindrul de NO.
2. Permiteti oxigenului sa curga timp de 30 de
secunde, apoi inchideti debitmetrul.
3. Scoateti circuitul de testare de la debitmetru si de
la AeroNOx 2.0™.
Daca AeroNOx 2.0™ nu 4. D_econectat,l linia de distributie din otel inoxidabil
o . din spatele AeroNOx 2.0™.
va fi utilizat, efectuati 47 L , o
9 o 5. Apasati tasta de alimentare si opriti AeroNOXx
urmatoarele: 2 O ’ ’ '
6. Deconectati de la regulator linia de distributie din
otel inoxidabil.
7. Decuplati regulatorul de la cilindrul de NO.
8. Depozitati corect toate echipamentele pentru o
utilizare ulterioara.
1. Tnchideti cilindrul de NO.
o 2. Permiteti oxigenului sa curga timp de 30 de
Daca Avequ.Ox 2.'.0TM secunde, apoi inchideti debitmetrul.
urmeaza sa fie utilizat, 48 ’

Deconectati circuitul de testare de la debitmetru
si de la AeroNOx 2.0™.
Consultati sectiunea 3.
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3.

OPERATII LA PACIENT

3.1.

3.2.

3.3.

Inainte de operare

Finalizati procedurile preliminare prezentate in Sectiunea 2. inainte de a conecta
AeroNOx 2.0™ la circuitul respirator al ventilatorului pentru pacient.

Conectarea la circuitul ventilatorului (General)

Conectati AeroNOx 2.0™ la circuitul respirator astfel cum se arata in diagramele de
conectare corespunzatoare. In general, conexiunea se efectueaza astfel:

1. Cuplati racordul in T pentru distributie la bratul de inspiratie al circuitului
ventilatorului.
2. Cuplati racordul in T pentru recoltare de probe la bratul de inspiratie al circuitului
ventilatorului astfel incat:
a. Distanta dintre racordul in T pentru distributie si racordul in T pentru probe
sa fie de 30-40 cm (12-15in).
b. Distanta dintre racordul in T pentru probe si racordul in Y de la pacient

este de cel putin 15-30 cm (6-12 in).

Bratul de inspiratie

>15cm
i 1} ————> "
Ventilator L] . ( Pacient
Bratul de
Inspiratie
Bratul de t
: >30cm —» :
Inspiratie Recoltare
Titrare NO probe

0 NO/NO,/O,

’ Alimentare cu
K J y \ monoxid de
N ) azot la 50 psi

&3 @ prin fortun din

otel inozidabil

AeroNOx 2.0™ impletit cu NO/N,
deconectare

rapida 800 ppm

K O

Sistemul de distributie de NO de rezerva cu ventilatie manuala INOstat Bagger

Kitul INOstat este utilizat pentru a continua distributia de NO in cazul unei defectiuni
electronice sau mecanice a ventilatorului sau a sistemului de distributie de NO AeroNOx
2.0™, Sistemul este compus din balonul de ventilatie INOstat Bagger si regulatorul de
distributie de rezerva.

INOstat Bagger este un dispozitiv manual, complet pneumatic, care nu depinde de
AeroNOx 2.0™ pentru a functiona.
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Cand este conectat la o butelie de NO, este injectat un debit de 0,25 I/min de NO gazos
in INOstat Bagger. Cand INOstat Bagger este conectat simultan la o sursa de oxigen
gazos la 10 I/min, poate fi distribuitd manual pacientului o concentratie de 20 ppm.

3.4. Verificarea preliminara a kit-ului INOstat

Descriere Pas llustrare

max
nitric oxide P

Luati si verificati cilindrul de

NO gazos daca are eticheta, 1

concentratia si data de
expirare adecvate.

1] |
- |
o I

Luati regulatorul de inalta
presiune de rezerva presetat 2
pentru a furniza 0,25 I/min NO.

Verificati niplul de etansare sa
nu prezinte fisuri si aschii si 3
inlocuiti-l dupa caz.
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Descriere

Pas

llustrare

Conectati regulatorul la

cilindrul de NO si strangeti-I

manual.

Luati balonul de ventilatie

INOstat Bagger.

731-9919 (Pachet de 5)

1.

3.

Conectati tuburile de
oxigen de la INOstat
Bagger la debitmetrul de
oxigen.

Conectati linia de
distributie a INOstat
Bagger la regulatorul de
rezerva.

Verificati daca conectorul
pentru recoltarea de
probe de gaz este
acoperit, in cazul in care
este prezent.

.25 I/min

INOStat Bagger

20 ppm
NO/O, ¢

Regulator NO de reserva

0,25 I/min

—

e

NO
800 ppm

100%

Debit-

metru

10 I/min

Conectati plamanul de testare

la INOstat Bagger.
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Descriere Pas llustrare

Reglati debitmetrul de Oz la 10
I/min.
Permiteti oxigenului sa curga 8
timp de 30 de secunde pentru
a purja sistemul.

Deschideti cilindrul de NO
rotind ventilul complet in sens 9
invers acelor de ceasornic.

Reglati debitul din balonul de
ventilatie rotind ventilul pana
cand se obtine umflarea dorita.

10
Strangeti balonul INOstat
Bagger si verificati daca
plamanul de testare se umfla.
1. Tnchideti butelia de NO.
2. Decuplati regulatorul de la butelia de NO.
Cand verificarea preliminara a 3. Lasati Oz sa curga timp de 30 de secunde
INOstat Bagger este finalizata, | 11 pentru a spala sistemul INOstat Bagger,
efectuati urmatoarele: apoi opriti Og.

4. Depozitati sistemul intr-un loc accesibil
pentru utilizare in caz de urgenta.
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3.5. Instructiuni de utilizare pentru kitul INOstat

© XN A D=

-
o

20 ppm

NO/O, ‘=

Asigurati-va ca a fost efectuata verificarea preliminara.

Conectati tuburile de oxigen de la INOstat Bagger la debitmetrul de O,.
Conectati linia de distributie a INOstat Bagger la regulatorul de rezerva.
Verificati daca conectorul pentru recoltarea de probe de gaz este acoperit.
Conectati regulatorul de rezerva la cilindrul de NO si strangeti-l manual.
Reglati debitmetrul de Oz la 10 I/min.

Permiteti oxigenului sa curga timp de 30 de secunde pentru a purja sistemul.
Conectati plamanul de testare la INOstat Bagger.

Reglati debitul de la balonul de ventilatie rotind ventilul pana cand se obtine
umflarea dorita a plamanului de testare.

Incepeti ventilarea manuala a pacientului. Doza administraté va fi de 20 ppm.

Regulator NO de reserva

0,25 I/min
.25 I/min 10 Umin
l NO 100% !
800 ppm 02
INOStat Bagger
P — ‘ - — " S— § — Debit-
! e - — L0 ' metru
> oy
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3.6. Conectarea la diferite sisteme de respiratie

3.6.1. Kit de recoltare probe/distributie conventional, AeroNOx 2.0™

Kitul de linii de recoltare de probe/distributie cuprinde o linie de recoltare de probe
si o linie de distributie. Linia de recoltare de probe este utilizata pentru a conecta
AeroNOx 2.0™ |a bratul de inspiratie al unui circuit de respiratie al unui ventilator
la aproximativ 20-30 cm (10-12 in) in amonte de racordul in Y de la pacient.

Capatul liniei de recoltare de probe dinspre AeroNOx 2.0™ este un filtru hidrofobic
de 5 microni cu deconectare rapida. Impingeti-I in portul pentru recoltare de probe
pentru a-l conecta. Apasati butonul de eliberare si trageti pentru a-l indeparta.
Cel&lalt capat al liniei de recoltare de probe este prevazut cu un tub Nafion®
pentru indepartarea umezelii condensate. Se conecteaza la un racord cu trei cai
sau la un alt adaptor al liniei de recoltare de probe, in functie de ventilatorul
utilizat.

Linia de distributie este utilizatd pentru a conecta AeroNOx 2.0™ la bratul de
inspiratie al unui circuit de respiratie al unui ventilator la aproximativ 20-30 cm in
amonte de linia de recoltare de probe.

Pentru a conecta linia de distributie, impingeti deconectarea rapida in fitingul liniei
de distributie. Strangeti fitingul de la butoanele albastre pentru a elibera. Celalalt
capat al liniei de recoltare de probe se poate conecta la un racord in T sau la un
alt adaptor al liniei de recoltare de probe, in functie de ventilatorul utilizat.

Part No. 715-0149, Rev. B -44 -



3.7. Diagrama de conectare - Circuit ventilator ATl

[+—f @/}é )

150-300 mm (6”-12")

A

300 mm (12”) minim

1 Racord in Y la pacient

2 Ventilator

3 Portul ventilatorului pentru expiratie

4 Portul ventilatorului pentru inspiratie

5 Conexiunea pentru admisia probei de gaz
6 AeroNOx 2.0™

7 Portul de conexiune pentru distributia de gaz
8 Linia de distributie de gaz pentru pacient

9 Racord in T

10 Admisie umidificator (optional)

11 Umidificator (optional)

12 Evacuare umidificator (optional)

13 Linia de recoltare de probe de gaz pentru pacient
14 Racord in T pentru recoltare de probe de gaz

Part No. 715-0149, Rev. B -45 -



3.7.1. Pasi pentru conectarea la un circuit ventilator ATI

1.
2.

© XN oA~ W

Debit NO (I/min) =

10.

11.

12.
13.

Efectuati verificarea preliminara si verificarea alarmelor, Sectiunea 2.

Atasati liniile de recoltare de probe NO Worries si de distributie la AeroNOx
2.0™ si la circuitul de ventilatie conform Sectiunii 3.

Conectati plaméanul de testare la racordul in Y al ventilatorului.
Configurati ventilatorul conform recomandarilor spitalului.

Ventilati plaméanul de testare.

Dezactivati sistemul de oprire de siguranta (Sectiunea 4., ALARME).
Deschideti cilindrul de NO gazos.

Observati debitul aproximativ al ventilatorului.

Calculati debitul aproximativ de NO utilizdnd urmatoarea formula:

Debit de ventilatie (I/min) X [NO]Dorit
Sursa [NO]in Rezervor

Odata ce NO s-a stabilizat si NO; este la un nivel acceptabil, reglati debitul
de NO pentru ppm NO dorit.

Debitul de NO calculat trebuie comparat cu doza de NO analizata. Daca
exista o diferenta >10% intre cele doua, cauza trebuie stabilita si corectata
imediat (Sectiunea 5., CALCULE S| DEPANARE).

Activati sistemul de oprire de siguranta (Sectiunea 4., ALARME).
Conectati ventilatorul la pacient conform protocolului unitatii.
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3.8. Diagrama de conectare - Circuit ventilator de transport

[+——
150-300 mm (6”-12")

minim 20-30 cm de la distributie
pana la racord in T pentru probe

Racord in Y la pacient

Bratul ventilatorului pentru expiratie

Supapa de expiratie

Ventilator

Linia de recoltare de probe de gaz

Portul de conexiune pentru recoltare de probe de gaz

Portul de conexiune pentru distributia de gaz

Linia de distributie

O ONOHO|R|WIN|—

Racordin T

Bratul de inspiratie

RN KN
= O

Racord in T pentru recoltare de probe de gaz
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3.8.1. Pasi pentru conectarea la un circuit ventilator de transport

1.
2.

© ® N oA~ W

Debit NO (I/min) =

10.

11.

12.
13.

Efectuati verificarea preliminara si verificarea alarmelor, Sectiunea 2.

Atasati liniile de recoltare de probe NO Worries si de distributie la AeroNOx
2.0™ si la circuitul de ventilatie conform Sectiunii 3.

Conectati plaméanul de testare la racordul in Y al ventilatorului.
Configurati ventilatorul conform recomandarilor spitalului.

Ventilati plaméanul de testare.

Dezactivati sistemul de oprire de siguranta (Sectiunea 4., ALARME).
Deschideti cilindrul de NO gazos.

Retineti debitul reglat pe ventilator.

Calculati debitul aproximativ de NO utilizdnd urmatoarea formula:

Debit de ventilatie (I/min) X [NO]Dorit
Sursa [NO]in Rezervor

Odata ce NO s-a stabilizat si NO; este la un nivel acceptabil, reglati debitul
de NO pentru ppm NO dorit.

Debitul de NO calculat trebuie comparat cu doza de NO analizata. Daca
exista o diferenta >10% intre cele doua, cauza trebuie stabilita si corectata
imediat, vezi Sectiunea 5., CALCULE S| DEPANARE.

Activati sistemul de oprire de siguranta (Sectiunea 4., ALARME).
Conectati ventilatorul la pacient conform protocolului unitatii.
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3.9. Diagrama conexiunii - Phasitron TXP-2D de inalta frecventa

—

Linia de distributie de gaz

Linia de recoltare de probe de gaz

Conexiune pacient

Port proximal al cailor aeriene

AR WIN—~

Phasitron

3.9.1. Pasi pentru conectarea la un Phasitron TXP-2D de inalta frecventa

1.
2.

3.

o

Efectuati verificarea preliminara si verificarea alarmelor, Sectiunea 2.

Tnlocuiti racordul in T pivotant standard al Phasitron cu un racord in T
pivotant pentru NO (daca este cazul).

Conectati linia de distributie NO Worries si linia de recoltare de probe la
AeroNOx 2.0™.

Conectati linia de distributie AeroNOx 2.0™ |la Phasitron.
Conectati linia de recoltare de probe AeroNOx 2.0™ |la Phasitron.

Conectati portul proximal al cailor aeriene al unitatii TXP-2D la portul
proximal de monitorizare a cailor aeriene al Phasitron.

Conectati TXP-2D la plaméanul de testare.

Reglati setarile dorite la TXP-2D.

Dezactivati sistemul de oprire de siguranta (Sectiunea 4., ALARME).
Deschideti cilindrul de NO gazos.

Reglati setarile dorite la AeroNOx 2.0™ (incepeti de la 0,25 I/min).

Odata ce NO s-a stabilizat si NO2 este la un nivel acceptabil, reglati debitul
de NO pentru ppm NO dorit.

Activati sistemul de oprire de siguranta (Sectiunea 4., ALARME).
Conectati ventilatorul la pacient conform protocolului unitatii.
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3.10. Diagrama conexiunii - Balon de ventilatie AeroNOx 2.0™ Baqgger

AeroNOx 2.0™ Bagger este utilizat pentru a continua distributia de NO in locul
ventilatorului sau in cazul unei defectiuni electronice sau mecanice a acestuia.

AeroNOx 2.0™ Bagger este destinat conectarii sale directe la tubul endotraheal al
pacientului.

“! Alimentare cu

monoxid de /
azot la 50 psi
prin furtun
din otel
inoxidabil

impletit cu NO 100%

deconectare

rapida 800 ppm 02

Bratul de Inspiratie
Titrare NO

Debit-
BB S ? metru

Portul pentru recoltare de probe de gaz
Tubulatura pentru distributie de gaz
Conexiune pacient
Porturi proximale ale cailor aeriene
Ventil reglabil de debit
Ventil reglabil de debit
Linia de distributie de gaz

N[OOI IWIN|=

3.10.1. Pasi pentru conectarea la AeroNOx 2.0™ Bagger

1. Asigurati-va ca a fost efectuata verificarea preliminara, Sectiunea 2.

2. Conectati tuburile de oxigen de la AeroNOx 2.0™ Bagger la debitmetrul
de oxigen.

3. Conectati linia de distributie a AeroNOx 2.0™ Bagger la AeroNOx 2.0™.

4, Conectati linia de recoltare de probe AeroNOx 2.0™ Bagger la AeroNOXx
2.0™,
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5. Conectati plamanul de testare la AeroNOx 2.0™ Bagger.

6. Reglati debitmetrul de O2 la 10 I/min.

7. Reglati debitul de la balonul de ventilatie rotind ventilul pana cand se
obtine umflarea dorita a plamanului de testare.

8. Permiteti oxigenului sa curga timp de 30 de secunde pentru a purja
sistemul.

9. Reglati debitul NO pe AeroNOx 2.0™ la 0,25 I/min.

10. Reglati setarile dupa cum este necesar.

11.  Asteptati stabilizarea tuturor parametrilor.

12.  Conectati AeroNOx 2.0™ Bagger la pacient si urmati protocoalele unitatii.

4. ALARME

4.1. Informatii generale despre alarme
Este furnizata la sfarsitul acestei sectiuni o lista a mesajelor de alarma.

Toate alarmele au tonuri sonore asociate cu mesaje vizuale.

4.2. Alarme prioritare

Tabelul urmator ofera informatii privind tonurile alarmelor sonore pentru alarmele cu
prioritate scazuta, medie si inalta. Volumul nu este reglabil.

TONURI ALE ALARMEI SONORE
PRIORITATE DESCRIERE COMENTARIU
Inalta 10 pulsatii scurte Se repeta daca nu este trecutd pe modul silentios
Mediu 3 pulsatii scurte Se repeta daca nu este trecuta pe modul silentios
Scazuta 1 pulsatie scurta Se repeta daca nu este trecutd pe modul silentios
INDICATII VIZUALE DE ALARMA
PRIORITATE FRECVENTA Culoare Ciclul de functionare
Inalta 2,1 Hz Rosu 20% pana la 60% pornita
Mediu 0,6 Hz Galben 20% pana la 60% pornita
Scazuta Constanta (Pornita) Galben 100% pornita
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4.3. Alarma trecuta pe modul silentios

Apasarea butonului de trecere a alarmei pe modul silentios ‘ : : opreste alarmele
existente timp de 60 de secunde. Cand este trecuta pe modul silentios, este afisata
pictograma de alarma trecuta pe modul silentios astfel cum se arata mai jos.

Daca apare o noua stare de alarma, pictograma dispare si alarma sonora devine din nou

activa.

N 7’
Apaséand butonul de trecere a alarmei pe modul silentios & : Y in timp ce alarmele sunt
trecute pe modul silentios, se va anula starea silentioasa a alarmelor.

=

Apasarea butonului pentru modul silentios al alarmei fara alarme active nu va avea

niciun efect.
[ NOLOW _ LOW '
(l 99‘
955s| 126
N' v ~CD
1 Pictograma Alarma pe modul silentios este dezactivata
2 Valoare limita de alarma depasita
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4.4. Alarme de monitorizare reglabile de catre utilizator

Monitoarele pentru NO, NO; si O, au setari reglabile ale alarmelor care sunt afisate in
partea laterala a valorii monitorizate. Cand apare o alarma pentru %O, sub 18%,
valoarea afisata clipeste in rosu.

1 Reglare alarma valoare superioara
2 Reglare alarma valoare inferioara
3 Reglare alarma limita depasita
1. Pentru a regla un nivel de alarma la o noua valoare, apasati tasta de control a
alarmei.
2. Apasati tasta pentru parametrul NO, NO, sau O, pe care doriti sa il modificati.
3. Limita superioara de alarma a parametrului selectat devine evidentiata.
4. Utilizati sagetile sus/jos pentru a o regla la noul nivel.
5. Apasati tasta de control a alarmei.
6. Limita inferioara de alarma a parametrului selectat devine evidentiata.
7. Utilizati sagetile sus/jos pentru a regla limita inferioara de alarma la noul nivel.
8. Apasati de doua ori tasta Thapoi pentru a accesa ecranul principal.
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Intervalul de reglare pentru aceste setari de alarma este prezentat in tabelul de mai jos.

Alarma Reglare Implicit Prioritate

NO superior (ppm) 1-99 30 Mediu

NO inferior (ppm) 1-99 10 Scazuta
NO, superior (ppm) 0-9 01 Inalta
O, superior (%) 21-100 40 Mediu
O, inferior (%) 19-99 20 Mediu
O; inferior (%) 18 18 Inaltd
Monoxid de azot Auto NO + 5 ppm peste Mediu

oprit setarea superioara

de alarma NO sau
99 ppm, oricare
este valoarea mai

mica.
Monoxid de azot Auto NO, + 1 ppm peste Inalta
oprit setarea superioara

de alarma NO, sau
9 ppm, oricare este
valoarea mai mica.

45. Qprire de siguranta

AeroNOx 2.0™ este prevazut cu un sistem de oprire de siguranta incorporat pentru NO
gazos. Sistemul este conceput pentru a evita administrarea catre pacient a unor doze
mari accidentale de NO. Sistemul este activat de nivelurile analizate, fie de NO fie de
NO,. in primul rand, in cazul in care concentratia de NO masurata este cu 5 ppm peste
valoarea de alarma superioara setata sau de 99 ppm, oricare dintre ele este valoarea
cea mai mica, va inceta distributia de NO. in al doilea rand, in cazul in care concentratia
de NO, masurata este cu 1 ppm peste valoarea de alarma superioara setata pentru NO,
sau de 9 ppm, oricare dintre ele este valoarea cea mai mica, va inceta distributia de NO.
Sistemul va restabili distributia de NO daca valorile NO sau NO; analizate scad sub
nivelurile de alarma de 5 ppm si respectiv 1 ppm. Starea implicita a sistemului de oprire
de siguranta este activata; nu este necesara nicio actiune pentru a activa sistemul de
siguranta.

Daca oprirea de siguranta este activata, va fi declansata o alarma sonora si vizuala in
plus fatd mesajul ,NITRIC OFF” (monoxid de azot oprit). in aceastd perioada, pacientul
nu va primi NO gazos si se recomanda sa fie ventilat manual folosind sistemul de
distributie de NO de rezerva, prezentat in Sectiunea 3.

In timpul configurarii AeroNOx 2.0™, poate fi necesar sa dezactivati sistemul de oprire de
siguranta pana cand gazele monitorizate se echilibreaza si se stabilizeaza. Pentru a
dezactiva oprirea de siguranta, tineti apasate simultan tastele Alarm Silence si Back timp
de 5 secunde. Pe ecranul de monitorizare va clipi continuu ,SAFETY OFF” (Oprire de
siguranta dezactivata). Mesajul ,SAFETY ON” (Oprire de siguranta activata) va fi
restabilit automat dupa 5 minute sau tineti apasate simultan tastele Alarm Silence si
Back timp de 5 secunde. in plus, dacd AeroNOx 2.0™ este oprit si apoi repornit va fi
restabilit mesajul ,SAFETY ON” (Oprire de siguranta activata).
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4.6. Tabel de alarme
Urmatorul tabel de alarme ofera o lista a alarmelor sistemului, impreuna cu o
reprezentare grafica. (Vezi Sectiunea 5., CALCULE SI DEPANARE, pentru o descriere a
fiecarei alarme).

Alarme cu prioritate inalta
1)
0, [gg| [ NOwm [40) V3
0,<18% 20 1 )
10.0/04| 0.25| )
U] [11]
NO: High 99 35 99 35

N02:1Iimita NO. 2008/ 20 10 200 | 20 10

ppm
(Alternand) O 25 0 25
i
_ 99 3
NO High 20 18 20 1
NO; > limita NO;
0.25
Alarme cu prioritate medie
NO High 99 25 99 25
NO >éimita NO + 21 18 21 18 35 10
ppm
(Alternand) 0.007| 0.25 0.007( 0.25
UL 02 HIGH
] 99 25 30 25
NO High 21 18| 35 [o5 3508 20 [o5
NO > limita NO
0.004 | 0.25 0.004 | 0.25
.. ik SAMPLE BLOCKED iy 02 LOW
Linia de 99 25 99 25
recoltare de 18 05 20(z5/| 20 (o5
probe
blocata oa | 0.25 0.0/04 | 0.25 b
o
Eroare sursa 99 25 = 99 25
_ de 25 05 25 05
alimentare
(Alternand) 0| 0.25 04| 0.25
Alarme cu prioritate scazuta
lmp NO LOW
. 99 25 99 35
cELCUCE (20 18| 20 [o5 NO Low 208| 20 [z
descarcata
0.004 | 0.25 0.004 | 0.25
-55-
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Alte mesaje

SAFETY
OFF

SAFETY
ON

INTERNAL
ERROR

(I SAFETY OFF | |

SAFETYON | |
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5.

CALCULE S| DEPANARE

1.

5.1.

Debitul de NO initial (I/min) =

Debitul de NO initial (I/min) =

CALCULE PENTRU DISTRIBUTIA MONOXIDULUI DE AZOT
Unde sa incep?

Cum se estimeaza debitul initial de NO

Ce este FiO; diluat?

Estimarea FiO, dupa diluarea cu NO gazos

Cum procedam?

Calculul indicelui de oxigen

NOMOGRAME PENTRU DURATA CILINDRULUI
Cat va mai dura acest cilindru?

GHID DE DEPANARE AERONOX 2.0™

Cand toate celelalte esueaza, cititi manualul...
Calcule pentru distributia monoxidului de azot

5.1.1. Unde sa incep?
Este imperativ sa determinati ce debit de NO trebuie sa setati si care ar trebui sa
fie valoarea citita a debitului de NO in timpul administrarii NO pentru doza dorita.

Pentru a determina debitul initial de monoxid de azot (NO), avand in vedere
concentratia sursei NO gazos, [NO], ventilatia pe minut a ventilatorului si doza
dorita de NO, utilizati formula de mai jos.

Pentru a determina debitul de NO care urmeaza sa fie utilizat cu AeroNOx 2.0™
Bagger sau cu alte sisteme de administrare a gazelor respiratorii, inlocuiti debitul
de O, pentru debitul ventilatorului in ecuatia de mai jos.

Debit de ventilatie (I/min) X concentratia dorita de [NO]ppm
Rezervor sursa [NO]ppm

Exemplu:

Volumul pe minut sau debitul ventilatorului = 10 I/min.
Rezervor sursa de monoxid de azot = 800 ppm
Doriti sa distribuiti 25 ppm pacientului dumneavoastra.

10 1/min X 25 ppm [NO]dorita _ 250
Rezervor de 800 ppm [NO] ~ 800

= 0,311/min

Reglati debitul de NO gazos de la sursa de 800 ppm la 0,31 I/min pentru a
obtine ~ 25 ppm NO diluat in debitul de 10 I/min de gaz proaspat.
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Graficul de mai jos a fost dezvoltat folosind calculele anterioare. Puteti sa-| utilizati
ca punct de plecare pentru reglarea debitului de NO. Va rugam sa retineti ca
acestea sunt doar puncte de referinta. Doza reala administrata trebuie
masurata prin analiza fractiei a AeroNOx 2.0™.

Volum pe minut / Ventilatorul / Debit Ventilator manual
[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

Debit NO in I/min

Tabelul urmator reprezinta media valorii masurate de NO2 la un FiO2 de 1,0 in
timpul testarii cu ventilatoarele enumerate in acest manual. Folositi-I ca referinta
pentru a sti la ce va puteti astepta cu privire la valorile NO2 atunci cand distribuiti
concentratiile de NO enumerate in coloana din stanga.

Volum pe minut / Debit Ventilator

[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; in ppm

Tabelele de mai sus sunt doar cu titlu de referinta. Factori precum acuratetea
debitului ventilatorului, eroarea procentuala in dispozitivul de distributie si eroarea
umana, toate pot afecta doza reala administrata pacientului. Debitul de NO
calculat trebuie comparat cu doza de NO analizata pentru a confirma dozarea
exacta de NO. In cazul in care debitul de NO real difera de debitul de NO calculat
cu peste 10% fata de specificatiile publicate, cauza trebuie determinata si
corectata imediat. Daca nu poate fi determinatéd cauza imediat, asigurati siguranta
pacientului si contactati International Biomedical la 1-512-873-0033 pentru
asistenta suplimentara.

ATENTIE!
Debitul de NO trebuie determinat continuu in timpul
administrarii de monoxid de azot pentru a asigura o
dozare precisa!
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5.1.2. Ce este FiO, diluat?

Estimarea FiO2 dupa diluarea cu NO gazos, avand in vedere setarea debitului
NO si a debitului total de gaz al ventilatorului

FiO; estimat = FiO: initial - (Debit NO / Debit Total Oz + Debit Total NO) x 100

Exemplu:

. FiOz initial = 1,0 (100%)

. Debit NO = 0,31 I/min (800 ppm gaz, bal Azot)
. Debit Ventilator = 10 I/min

o Debit total = 10,31 I/min

FiOz estimat=1- (0,31 /10,31 1/min) = 0,97
% 02 estimat=1- (0,31 /10,31 1/min) x 100 =97%

Cénd distribuiti NO ~ 25 ppm (~ 0,31 I/min) in oxigen ~ 10 I/min de
100%, va puteti astepta la % O sa fie diluata cu ~ 3%.

o in acest caz, FiO, maxim la care va puteti astepta este de ~ 0,97.

5.1.3. Cum procedam?
Calculul indicelui de oxigen:

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

Interpretare: Majoritatea centrelor interpreteaza ca fiind buna valoarea mai mica

de 15.

o Presiunea medie a cailor respiratorii in cmH,O = Paw
) Fractia de oxigen din gazul inhalat = FiO;

. Tensiunea arteriala a oxigenului in mmHg = PaO;

Exemplu: Date preliminare monoxid de azot

. FiO, = 1,0 (100%)
. PaO, = 65 mmHg
. Paw (Presiunea medie a cailor aeriene) = 15 cmH,0

Indice Oxigen (OI) =15x 1 x 100 / 65 = 23

Date ulterioare monoxid de azot

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

Indice Oxigen (OI) =12 x 0,55 x 100 /75 = 8,8

in acest exemplu, Ol s-a imbunatatit semnificativ (de la 23 la 8,8) dupa
administrarea de monoxid de azot inhalat.

Part No. 715-0149, Rev. B -59 -



5.1.4. Calculul duratei cilindrului

Cét va mai dura acest cilindru?

o Volumul de gaz din cilindru depinde de presiunea de umplere si de
capacitatea (dimensiunea) cilindrului. Pentru gazele comprimate, aceasta
relatie este liniara si poate fi exprimata ca un factor al buteliei care este
egal cu volumul/presiunea cilindrului exprimat in I/min.

5.2. Distributie de gaz

De exemplu, cilindri mari de NO
. Capacitate (L): 2040

. Presiune maxima (plina): 2000 psig
Factorul buteliei = 2040 L = 1,02 L/psi
actorul buteliei = 2000 psig /psig

Cantitatea de gaz terapeutic ramas intr-un cilindru poate fi estimata in minute sau ore, cu
conditia sa se cunoasca trei lucruri:

1. Factorul buteliei
2. Presiunea buteliei
3. Debitul

Presiunea cilindrului (psig) x Factor (L/psig)
Debitul (LPM)

Durata cilindrului (Minute) =

Cele doua nomograme urmatoare pot fi utilizate pentru a estima durata cilindrului.

DURATA BUTELIEI
Mai jos este prezentat un exemplu despre cum sa determinati durata cilindrului pe
baza urmatoarelor:

° Rotunjit la cel mai apropiat sfert de ora
. Pe baza debitului setat si a presiunii rezervorului
° Durata listata este durata pentru utilizarea cilindrului pana la gol (cilindrul

trebuie schimbat la 250 psig)
de ex. #1 - Durata cilindrului pentru un cilindru de 2040 L la 2000 psig

° Factor butelie = cilindru 2040 L la 2000 psig = 1,02 L/psig
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Debit (I/min

Presiune | 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

Timp in ore

De céat gaz de calibrare am nevoie?

Regulatoarele pentru gazul de calibrare au un debit prestabilit de 0,5 I/min. Deoarece
stabilizarea senzorului dureaza de obicei ~ 2 - 4 minute, calibrarea unui senzor ar trebui
sa dureze ~ 2 - 4 minute si sa utilizeze ~ 2 L de gaz de calibrare.

AeroNOx 2.0™ nu functioneaza corect:

1.
2.

Verificati pacientul (daca este cazul) si luati masuri conform protocolului unitatii.

Verificati daca sistemul este configurat corect si efectuati verificarea preliminara
astfel cum este prezentata in Sectiunea 2. si Sectiunea 3.

Daca este necesar, utilizati INOstat Bagger, vezi Sectiunea 2.

Gasiti alarma sau mesaijul in tabelul pentru depanare si efectuati actiunile
recomandate.

Daca problema nu poate fi corectata, contactati serviciul clienti al International
Biomedical.
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5.3. Ghid pentru probleme tehnice

Alarme cu prioritate inalta

Alarme cu prioritate
inalta

Cauze posibile

Actiune recomandata

Wb Lowoz
0, % [ NO @pn !40‘ Vi

{ £V |15

0.0 0.25 )%

O2 Low <18%
(Oxigen Inferior < 18%)

1. Alarma este setata
necorespunzator.

Asigurati-va ca alarma este
setata corespunzator pentru
setarea O, distribuit pe
ventilator.

2. Calibrarea O, s-ar
putea sa fie deviata.

a. Efectuati o calibrare a
nivelului inferior si
superior al intervalului la
senzorul O,.

b. Schimbati senzorul O,
daca nu se reuseste
calibrarea unitatii.

c. Contactati asistenta
tehnica a International
Biomedical.

3. Este posibil ca
senzorul O3 sa nu fie
asezat correct.

Asigurati-va ca senzorul este
asezat cu etansarea realizata
de inelul in O la galerie.

4. O, este inlocuit de
NO, N, sau NO», in

circuitul ventilatorului.

Decuplati pacientul de la
circuit si ventilati cu INOstat
Bagger.
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Alarme cu prioritate inalta

Alarme cu prioritate
inalta

Cauze posibile

Actiune recomandata

99 :
218l 15

0.064| 0.25 1

Nitric Off
(monoxid de azot oprit)

1. NO analizat a depasit | a.

cu 5 ppm limita
superioara setata
pentru alarma NO.

Deconectati pacientul si
ventilati-l manual cu
INOstat Bagger.
Sectiunea 3.

Vezi actiunea
recomandata mai sus
pentru alarma NO peste
limita superioara.

2. NO analizat a depasit | a.

99 ppm.

Deconectati pacientul si
ventilati-l manual cu
INOstat Bagger.
Sectiunea 3.

Vezi actiunea
recomandata mai sus
pentru alarma NO peste
limita superioara.

3. NO, analizat a a.

depasit cu 1 ppm
limita superioara de
alarma setata pentru

Deconectati pacientul si
ventilati-l manual cu
INOstat Bagger.
Sectiunea 3.

depasit 9 ppm.

NO,. b. Vezi actiunea
recomandata mai sus
pentru alarma NO; peste
limita superioara.

4. NO2 analizat a a. Deconectati pacientul si

ventilati-l manual cu
INOstat Bagger. Vezi
Sectiunea 3.

Vezi actiunea
recomandata mai sus
pentru alarma NO; peste
limita superioara.
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Alarme cu prioritate inalta

inalta

Alarme cu prioritate

Cauze posibile

Actiune recomandata

111

99 35
2015 | 20 [10

0.25

NO, High

1. Purjare incompleta a
sistemului.

Efectuati purjarea. Vezi
sectiunea 2., VERIFICARE
PRELIMINARA/VERIFICARE
ALARME.

2. Debitul ventilatorului
s-a oprit.

Lasati gazul ventilatorului sa
purjeze circuitul si sa se
stabilizeze inainte de
conectarea la pacient.

3. Limita alarmei NO;
este setata prea jos.

Asigurati-va ca limita alarmei
NO, este setata la nivelul
corespunzator.

4. Calibrarea NO, s-ar
putea sa fie deviata.

Efectuati o calibrare a
nivelului inferior si superior al
intervalului la senzorul NO,.

5. Gaz de calibrare
expirat sau gaz de
calibrare utilizat
gresit.

a. Verificati data calibrarii
gazului.

b. nlocuiti gazul de calibrare
si efectuati o calibrare a
nivelului inferior si
superior al intervalului
la senzorul NO,.

6. Configurarea
circuitului pacientului
este incorecta.

Asigurati-va ca circuitul este
configurat conform Sectiunii
3

7. Linia de recoltare de
probe blocata.

Confirmati daca alarma
pentru nivelul superior de
NO, apare simultan cu
mesajul ,.SAMPLE
BLOCKED” (PROBA
BLOCATA).

8. S-ar putea ca
AeroNOx 2.0™ s3 se
fi defectat.

a. Contactati asistenta
tehnica International
Biomedical.

b. Tnlocuiti sistemul de
distributie daca este
in functiune.
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Alarme cu prioritate medie

Alarme cu prioritate

Cauze posibile

Actiune recomandata

medie
il  SAMPLE BLOCKED
199 25
|18 05
04| 0.25 |b
SAMPL!E BLOCKEp
(PROBA BLOCATA)

. Apa contamineaza

linia de recoltare de
probe sau filtrul.

Inlocuiti filtrul sau linia de
recoltare de probe.

. Linia de recoltare de

probe poate fi blocata
sau intepata.

a. Asigurati-va ca linia de
recoltare de probe si
racordurile de evacuare
nu sunt obstructionate.

b. Schimbati linia de
recoltare de probe.

Hiin 02 HIGH
130,

35020 oz

0.004| 0.25 |

0, High

. Alarma este setata

necorespunzator.

a. Asigurati-va ca alarma
este setata
corespunzator pentru
setarea distributiei de
O, pe ventilator.

. Calibrarea O, s-ar

putea sa fie deviata.

a. Efectuati o calibrare a
nivelului inferior si
superior al intervalului la
senzorul O,.

b. Schimbati senzorul O,
daca nu se reuseste
calibrarea unitatii.

c. Contactati asistenta
tehnica a International
Biomedical.

i 02 LOW
199

2025

25
20 [os
0.004( 0.25

O, Low

. Alarma este setata

necorespunzator.

a. Asigurati-va ca alarma
este setata
corespunzator pentru
setarea distributiei de
O, pe ventilator.

. Calibrarea O» s-ar

putea sa fie deviata.

a. Efectuati o calibrare a
nivelului inferior si
superior al intervalului
la senzorul O,.

b. Schimbati senzorul O,
daca nu se reuseste
calibrarea unitatii.

c. Contactati asistenta
tehnica a International
Biomedical.

. Concentratia de O, pe

ventilator a fost
redusa.

Asigurati-va ca setarea O,
pe ventilator este corecta
pentru setarea O, pe
AeroNOx 2.0™,

. Este posibil ca

senzorul O, sa nu fie
asezat corect

Asigurati-va ca senzorul
este asezat si are inelele in
O si capacul carcasei
complet inchise.
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Alarme cu prioritate medie

Alarme cu prioritate
medie

Cauze posibile

Actiune recomandata

02 (99| | | 25
;2].18 7:355 05

0.0 (02 025

NO High

1. Senzori de NO nou
instalati vor da o citire
mai mare pana cand
vor fi complet
functionali (48-72 ore)
si calibrati.

a. Dupa instalarea
senzorului de NO,
efectuati o calibrare a
pragului superior si
inferior.

b. Asteptati 48-72 de ore si
repetati calibrarea
pragului superior Si
inferior.

2. Alarma pentru nivelul
superior de NO este
setata in mod
necorespunzator.

Asigurati-va ca alarma
pentru nivelul superior de
NO este setata peste
valoarea masurata.

3. Calibrarea pentru NO
s-ar putea sa fie
deviata.

Efectuati o calibrare a
nivelului inferior si superior
al intervalului la senzorul
NO.

4. Configurarea
circuitului este
incorecta.

Verificati circuitul pentru
configurarea corecta.

5. Gaz de calibrare
expirat sau gaz de
calibrare utilizat gresit.

a. Verificati data calibrarii
gazului.

b. Tnlocuiti gazul de
calibrare si efectuati o
calibrare a nivelului
inferior si superior al
intervalului la senzorul
NO.
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Alarme cu prioritate medie

Alarme cu prioritate
medie

Cauze posibile

Actiune recomandata

929 25

25 05

99 25

25 05
04 0.25

CONNECT CHARGER
99 25

25— 05

04 | 0.25

Alternativ:

Baterie descarcata
Conectati incarcatorul
Date nevalide

1.

Tensiunea bateriei a
scazut la un punct in
care datele nu mai
sunt precise.

a. Deconectati pacientul si

ventilati-l manual cu
INOstat Bagger. Vezi
Sectiunea 3.

Conectati AeroNOx
2.0™ in mufa pentru c.a.

Alarme cu prioritate scazuta

Alarme cu prioritate
scazuta

Cauze posibile

Actiune recomandata

1T} LOW BATTERY

99 25
20(g/| 20 [os

0.004 | 0.25

Baterie descarcata

1.

Bateria functioneaza
descarcata
aproximativ 5 minute
pana la epuizare.

b.

Conectati la sursa de
alimentare c.a.

Daca este conectat la
c.a., asigurati-va ca
lumina verde de
incarcare este aprinsa
si cablul este complet
introdus in priza.

Part No. 715-0149, Rev. B

-67 -




Alarme cu prioritate scazuta

Alarme cu prioritate
scazuta

Cauze posibile

Actiune recomandata

([T NO LOW

99 35
22()18 :2() 23

0.0004/| 0.25

1. Linia de recoltare de
probe de gaz pentru
pacient poate fi
deconectata.

Reconectati linia de
recoltare de probe de gaz
pentru pacient.

2. Alarma pentru nivelul
inferior de NO poate fi
setata in mod

Asigurati-va ca valoarea
setata pentru NO este
peste parametrul masurat.

NO Low necorespunzator.

3. Calibrarea pentru NO | Efectuati o calibrare a
s-ar putea sa fie nivelului inferior si superior
deviata. al intervalului la senzor.

4. Este posibil ca Asigurati-va ca garnitura
senzorul NO sa nu fie | senzorului este complet
asezat corect. asezata si capacul carcasei

este inchis corect.

5. Gaz de calibrare a. Verificati data calibrarii
expirat sau gaz de gazului.
calibrare utilizat b. Tnlocuiti gazul de
gresit. calibrare si efectuati o

calibrare a nivelului
inferior si superior al
intervalului la senzorul
NO.
Alte mesaje
Indicator Cauza Actiune recomandata

({1117 SAFETY OFF

199 40
95581 2015

0.004 | 0.25 |&

Sistemul de oprire de
siguranta a fost
dezactivat. Vezi
sectiunea 4., ALARME.

a. Pentru a-l reactiva
apasati si tineti apasat
simultan butoanele
Alarm Silence (Alarma
pe modul silentios) si
Back (inapoi).

Indicator de alimentare
a bateriei

Dispozitivul functioneaza
pe baterie

a. Conectati la sursa de
alimentare c.a. atunci
cand este disponibila.

b. Asigurati-va ca este
complet introdus in
priza cablul de
alimentare si ca LED-ul
verde de alimentare
este aprins.
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Alte mesaje
Indicator Cauza Actiune recomandata
Dispozitivul functioneaza | a. N/A
cu alimentare c.a. si

incarca
Indicator de alimentare
c.a.
Defectiune interna Asigurati-va ca bateria
interna este conectata si
incarcata.

In caz contrar, contactati
International Biomedical
pentru service.

EROARE INTERNA

6. CALIBRARE

6.1. Calibrarea nivelului inferior al intervalului (ZERO) (Zilnic)

Calibrarea nivelului inferior al intervalului pentru AeroNOx 2.0™ foloseste aerul din
incapere pentru calibrarea simultana a senzorilor pentru NO, NO; si O,. Sistemul aspira
aerul din incapere prin portul pentru recoltare de probe. Aceasta operatie trebuie
efectuata si in timpul calibrarii saptaméanale a nivelului superior.

Calibrarea nivelului inferior

Daca unitatea este pornita, opriti-o Si
reporniti-o folosind butonul de alimentare
de pe fata frontala a AeroNOx 2.0™.

In timpul pornirii, ap&sati si tineti apasata ,
tasta programabila ,BACK” (Inapoi) Budbae 2016.0411 il
pentru a intra in modul de calibrare. Va fi pepieer 2 paen e
posibil doar timp de ~ 5 secunde.

(9)
18 BlIOMeDIcal®
Hold Eﬂ to Enter Calibration Mode
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Calibrarea nivelului inferior

Apasati tasta programabila ,Zero Cal”
pentru a intra in modul de calibrare al
nivelului inferior al intervalului. i

NOTA: Valoarea ,zero” pentru O, este
21%

Deconectati linia de recoltare de probe
sau circuitul de calibrare daca este
conectat. Lasati dispozitivul sa recolteze
probe din aerul ambiental timp de cateva
minute pentru a curata calea pentru
recoltare de probe.

Apasati si tineti apasat tasta programabila
,Hold to ZERO” pana cand se termina
cronometrul (~ 3 secunde). Cand
calibrarea la zero este terminata, va
apare afisat ,DONE”.

Monitorul ar trebui sa indice:
NO - 0 ppm
NO; - 0 ppm
%0, - 21%
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6.2. Calibrare nivel superior al intervalului pentru O, (SAPTAMANAL)

Calibrarea nivelului superior al intervalului necesita o sursa de gaz furnizata de utilizator
de O, 100%. Mai intai trebuie sa se efectueze calibrarea nivelului inferior al intervalului.

Calibrare nivel superior al intervalului pentru O,

Firmware Ver. V7RC7.1 0.0399 0
Build Date: 2016-04-11 0.00S5 152
Display Ver.2.12 0.4882 10

Intrati in modul de calibrare tin&dnd apasat

)
la pornire butonul ,BACK”. ﬁ B l O M e D I C a L@

Hold gﬂ to Enter Calibration Mode

Apasati tasta programabila ,High Cal’.

Conectati circuitul de calibrare (P/N 738-
1850) la sursa de Oz 100%. EXCES

DEBIT

Reglati Oz la ~ 1 I/min. 100% O,

=

~1LPM

N

NOTA: Supapa de verificare va elimina
excesul de debit in cazul unei
supraalimentari cu Oa.

’-C"'r\\o |

Conectati fisa liniei de recoltare de probe
a circuitului de calibrare la portul pentru
probe al AeroNOx 2.0™.,
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Calibrare nivel superior al intervalului pentru O,

Apasati tasta programabila ,0,”.

% O, devine evidentiat si afiseaza
valoarea masurata curenta. Cand afisajul
s-a stabilizat dupa 2-4 minute, utilizati
tastele sageti ,UP/DOWN” pentru a regla

citirea la 100% O..

6.3. Calibrare nivel superior al intervalului pentru NO (SAPTAMANAL)

Efectuati mai intai calibrarea nivelului inferior.

Calibrare nivel superior al intervalului pentru NO

Daca tocmai a fost finalizata calibrarea
nivelului superior pentru O, apasati
butonul ,BACK” péana cand este afisat
ecranul pentru selectarea gazului.

Altfel, intrati Tn modul de calibrare
tindnd apasat la pornire butonul
,BACK”.

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

©
ﬁ BlIOMeDIcal’

0.0399 0
0.00SS 152
04882 10

Hold |:ﬂ to Enter Calibration Mode

Localizati circuitul de calibrare.

NOTA: Poate fi folosit acelasi circuit
de calibrare de la O.

LA

LA AeroNOx 2.0™

REGULATORUL —¢
DE CALIBRARE

s

: DEBFLT j
GAZ | /

=@ <~ ADMISE PROBA

FANTA DE

" SUPRAPRESIUNE

UNIDIRECTIONALA
A NU SE BLOCA
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Calibrare nivel superior al intervalului pentru NO

Luati gazul de calibrare NO si
regulatorul de calibrare, confirmati
urmatoarele de pe eticheta:

1. Exp. Data
2. Concentratie

45 PPM: 1 -470) Nitric Oxide (Ko
Balance Nitrogen (N2)

ML@T70°F and 14.7 psia
{1°Cand 101 KPa)

Conectati regulatorul de calibrare la NO

gazos de calibrare. Conectati circuitul

de calibrare la regulatorul de calibrare.

1. Regulator de calibrare (731-9141)
2. Circuit de calibrare (738-1850)

Apasati tasta programabila ,NO”.

2210.0(/98
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Calibrare nivel superior al intervalului pentru NO

NO ppm devine evidentiat si afiseaza
valoarea masurata curenta.

Deschideti cilindrul. (Inlocuiti cilindrul
daca presiunea este sub 500 psi).
Lasati gazul sa se evacueze timp de 10
secunde apoi atasati circuitul de
calibrare la admisia pentru probe a
AeroNOx 2.0™.

Cand afisajul NO s-a stabilizat dupa 2-4
minute, utilizati tastele sageti
,2UP/DOWN” pentru a regla citirea la
concentratia de pe eticheta (de
exemplu 20 ppm).

6.4. Calibrare nivel superior al intervalului pentru NO, (SAPTAMANAL)

Efectuati mai intai calibrarea nivelului inferior.

Calibrare nivel superior al intervalului pentru NO,

Daca tocmai a fost finalizata calibrarea
nivelului superior pentru NO apasati
butonul ,BACK” pana cand este afisat
ecranul pentru selectarea gazului.

Altfel, intrati Tn modul de calibrare
tinand apasat la pornire butonul
,BACK”.

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

9)
IB BlIOMeDIcal®

Hold |_‘«ﬂ to Enter Calibration Mode
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Calibrare nivel superior al intervalului pentru NO,

Localizati circuitul de calibrare.

NOTA: Poate fi folosit acelasi circuit de
calibrare de la O, si NO.

LA LA AeroNOx 2.0™
REGULATORUL —s <~ ADMISE PROBA
DE CALIBRARE

DEB#T
" GAZ

; FANTA DE
¥ 7 SUPRAPRESIUNE
~" UNIDIRECTIONALA
A NU SE BLOCA

—1=

Luati gazul de calibrare NO,, confirmati
urmatoarele de pe eticheta:
1. Exp. Data
2. Concentratie

REF 111-199

*- 421009

XXX-XX-XX .

e

Conectati regulatorul de calibrare la
NOZ2 gazos de calibrare. Conectati
circuitul de calibrare la regulatorul de
calibrare.

1. Regulator de calibrare (731-9141)
2. Circuit de calibrare (738-1850)
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Calibrare nivel superior al intervalului pentru NO,

Apasati tasta programabila ,NO".

2210.0//98

NO, ppm devine evidentiat si afiseaza
valoarea masurata curenta.

Deschideti cilindrul. (Inlocuiti cilindrul
daca presiunea este sub 500 psi).
Lasati gazul sa se evacueze timp de 10
secunde apoi atasati circuitul de
calibrare la admisia pentru probe a
AeroNOx 2.0™.

Cand afisajul NO2 s-a stabilizat dupa 2-
4 minute, utilizati tastele programabile
sageti ,UP/DOWN" pentru a regla
citirea la concentratia de pe eticheta
(de exemplu 9,0 ppm).

20

AeroNOx 2.0™ este calibrat si gata de utilizare.
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7. INTRETINERE
7.1. Programul de intretinere pentru utilizator

Frecventa Intretinere
Zilnic Efectuati calibrarea nivelului inferior.
Inceput pentru fiecare pacient | Efectuati verificarea preliminara.
Intre pacienti 1. Dezinfectati unitatea.

2. Asigurati-va ca unitatea este conectata la alimentarea c.a.
3. Inlocuiti reperele de unica folosinta utilizate.

Saptamanal Efectuati calibrarea nivelului superior

Anual Intretinere preventive

7.2. Curatarea AeroNOx 2.0™

a. Deconectati alimentarea externa Tnainte de curatare.

b Aplicati solutia de curatare pe o laveta si stergeti suprafata exterioara si cablul.
C. Utilizati doar urmatorii agenti de curatare.

d Lasati unitatea sa se usuce bine inainte de utilizare. Utilizarea imediata dupa

expunerea la agenti de curatare puternici precum alcoolul izopropilic poate afecta
performanta senzorului. Aveti grija deosebita in jurul racordului de admisie a

probei.
Agent de curatare Ingredienti activi

Sapun/apa (diverse) Fenoli
Surfactant fosfolipidic

Cavicide sau servetele Cavi Clorura de diizobutilfenoxietoxetil dimetil
benzil amoniu 0,07%
Alcool izopropilic 17,2%
Ingrediente inerte 82,5%

Alcool izopropilic Alcool izopropilic pana la 100%

Etanol Etanol pana la 100%

Bacillol 30 sau servetele Bacillol 30 Etanol
Propan-2-ol

NOTA: Se aplicd numai pietelor Propan-1-ol

internationale/UE. n-alchil-aminopropil-glicina
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7.3. Intretinere preventiva

Program
Descriere Sectiune Interval de intretinere

Inlocuirea senzorului NO, NO; si O, Sectiunea 7. 1 an
Calibrarea debitului probei Manual de service 1 an
Calibrarea debitului de distributie de NO Manual de service 1an

- . - . 1 an (SLA)
Inlocuirea bateriei Sectiunea 7. 2 ani (LiFePO,)
Inspectia exteriorului N/A 1an
Inspectia conexiunii de intrare pentru alimentare N/A 1an

intreaga intretinerea de rutind, reparatiile si inlocuirea pieselor standard trebuie efectuate
in conformitate cu procedurile descrise in Manualul de Service. Pentru toate problemele
clinice sau tehnice care nu sunt abordate in manual, va rugam sa contactati direct
International Biomedical la:

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

SERVICIU CLIENTI

Daca aveti nevoie de informatii clinice sau tehnice, va rugam sa nu ezitati sa contactati
International Biomedical. Pentru a ne ajuta sa va ajutam, va rugam sa aveti la indeméana
urmatoarele informatii:

o O descriere completa a problemei / observatiei
. Model #

. Numarul de serie

J Adresa institutiei dvs.

. Numarul dvs. de fax

Informatiile de mai sus sunt necesare pentru a determina starea garantiei, precum si
pentru a colecta informatiile necesare pentru a completa o autorizatie de returnare a
marfurilor (RMA), in cazul in care trebuie sa trimiteti ceva inapoi pentru reparatii. Orice
echipament trimis catre International Biomedical fara un RMA nu va fi acceptat la
livrare. Nu expediati niciun produs catre International Biomedical fara a obtine mai intai

un RMA.
7.4. Autorizatia de returnare a marfurilor

a. Pentru a returna AeroNOx 2.0™, contactati serviciul clienti la International
Biomedical.

b. Impachetati corect dispozitivul sau contactati serviciul clienti la International
Biomedical pentru ambalarea corespunzatoare.

C. Deconectati bateria.

d. Tmpacheta’gi AeroNOx 2.0™ conform solicitarii serviciului pentru clienti, impreuna

cu accesoriile solicitate.

e. Puneti numarul RMA pe exteriorul ambalajului si trimiteti la locatia specificata de
serviciul pentru clienti.
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7.5. Inlocuirea senzorilor NO, NO, si O,

Inlocuirea senzorului

Descriere Pas llustrare

ATENTIE: DECONECTATI
BATERIA S| ALIMENTAREA
EXTERNA INAINTE DE
SERVISARE.

A :
Aza\
Scoateti capacul din spate al

senzorului slabind cele 4
suruburi.

1. Scoateti ambii conectori.

2. Scoateti cele sase
suruburi care fixeaza
placa de circuit.

3. Ridicati placa de circuit si
scoateti senzorii.

NOTA: Senzorii sunt
conectati la placa de
circuit, dar se pot lipi de 2
galerie si/sau garnituri.
Pastrati ambele garnituri
pentru reutilizare.

4. Senzorul O, se scoate
prin desurubarea corpului
in sens invers acelor de
ceasornic. Aveti grija sa
nu deteriorati filetul.
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Inlocuirea senzorului

Descriere Pas llustrare

1. Despachetati senzorii noi
si indepartati arcurile de
compresie, firele sau
placa de la senzor, daca
exista.

2. Cuplati cu atentie umerii
de pe partile laterale ale 3
senzorilor pentru a
ajunge la nivelul corpului
senzorului.

NU CUPLATI PINII
VERTICALI

Reutilizati garniturile pentru
senzorii NO si NO,. "1
I

’!hll[\‘

T
N\
O

Utilizati inelul in O nou
furnizat cu senzorul O, (deja
atasat).
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Inlocuirea senzorului

Descriere Pas llustrare

Instalati senzorii noi in
ordinea inversa a indepartarii.
Asigurati-va ca senzorii NO si
NO; sunt amplasati in locatiile

lor corespunzatoare.

NU suprastrangeti suruburile.
Ambii senzori au aceeasi

configuratie a pinului fizic, dar
NU sunt interschimbabili.

Inlocuiti carcasa senzorului si 6
strangeti suruburile.

Reconectati bateria, conectati Firmware Ver. V7RC7.1 0.0395 0

Build Date: 2016-04-11 0.00SS 152

sursa de alimentare externa $I Display ver. 212 0.4882 10
asteptati 48-72 de ore pentru )

ca noii senzori sa devina |nterna‘t|0na|
functionali singuri. Apoi treceti 7 ®
la Sectiunea 6, CALIBRARE. B I O M e D I Ca L
Trebuie efectuate atat
calibrarea nivelului inferior cat Hold . to Enter Calibration Mode
si cea a nivelului superior.
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7.6. Inlocuirea bateriei

Descriere llustrare

AeroNOx 2.0™ este livrat cu o
baterie reincarcabilad, neinstalata, de
plumb-acid (SLA) sau de litiu fier
fosfat (LiFePQOy,).

Pentru a functiona corect, bateria
dispozitivul trebuie sa fie
instalata.

Bateria nu necesita intretinere de
catre altcineva decat de personalul
de service, conform programului de

intretinere.

Pentru a instala bateria, scoateti
cele patru suruburi M3 care fixeaza
panoul compartimentului bateriei.

Instalati bateria orientata ca in
imagine. Conectati conexiunea
libera a cablului bateriei in
compartimentul bateriei. Mascati
conexiunea imperecheata in spatiul
de langa baterie.

Puneti capacul.

Efectuati operatiunile in sens invers
pentru a scoate bateria.
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Descriere llustrare

Cand functioneaza pe bateria
interna, pe ecran se afiseaza
pictograma bateriei.

O baterie complet incarcata va
permite in mod normal functionarea
AeroNOx 2.0™ timp de cinci (5) ore

in conditii optime. Cand nu este

pornit, dispozitivul continua sa
utilizeze o cantitate redusa de
energie electrica pentru a mentine
senzorii gata de functionare. In
aceasta stare, va dura aproximativ 1
saptamana doar pe baterie. Prin
urmare, trebuie tinut permanent pe
curent alternativ.

7.7. Inlocuirea sigiliului de la regulatoarele AeroNOx 2.0™

Inlocuirea sigiliului de pe regulator

Descriere llustrare

Indepartati capul uzat de la regulatoarele de
distributie sau rezerva (CGA 626) rotind in
sens invers acelor de ceasornic.

NOTA: Filetele sunt pe stanga pentru
regulatorul de calibrare CGA 625 cu niplul din
plastic.

Asigurati-va ca spirele filetului sunt curate si
nedeteriorate.

Montati capul nou prin strangere cu mana. Nu
folositi scule care ar putea deteriora suprafata
de etansare.

NOTA: Filetele sunt pe stanga pentru
regulatorul de calibrare CGA 625 cu niplul din
plastic.
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7.8. Piese si accesorii

Piese/Accesorii Numa:rl'3p|esa
Regulator de distributie cu fiting CGA 626 731-9142
Kit INOstat 731-9147
Regulator de calibrare cu fiting CGA 625 731-9141
Senzor NO, AeroNOx 2.0™ (4 pini) 700-0002
Senzor NO,, AeroNOx 2.0™ (4 pini) 700-0003
Senzor de oxigen, AeroNOXx 700-0600
Niplu sigilare (CGA 626), Distributie pachet de 5 731-9374
Circuit de calibrare AeroNOx 2.0™ 738-1850
Circuit de testare AeroNOx 2.0™ 738-1889
Furtun de 3' de alimentare cu NO al AeroNOx 2.0™ 738-1861
Furtun de 6' de alimentare cu NO al AeroNOx 2.0™ 738-1862
Kit de intrare duala NO, AeroNOx 2.0™ 738-1868
Ansamblu sursa de alimentare, 9 V, blocare, AeroNOx 2.0™ 293-0006
Cablu de alimentare, incubator, NEMA 1-15P la IEC60320 C7, 6' (America 738-1916
de Nord) i
Cablu de alimentare, incubator, C18 pana la C7, 18", AeroNOx 2.0™ 738-1914
Cablu de alimentare, incubator, C18 pana la C7, 36", AeroNOx 2.0™ 738-1913
Cablu de alimentare, incubator, C18 pana la C7, 52”, AeroNOx 2.0™ 738-1915
Cablu de alimentare, CEE 7/16 péanala C7, 2m, AeroNOx 2.0™ 738-1963
Regulator de distributie monoxid de azot de rezerva 731-9143
Pachet conector pentru probe AeroNOx ,NO Worries”™ 731-9373
Niplu sigilare (CGA 625), Calibrare pachet de 5 731-9375
Kit de calibrare AeroNOx 2.0™ 731-0274
Baterie sigilata de plumb-acid AeroNOx 2.0™ (SLA) 888-0115*
Baterie litiu fier fosfat (LiFePO4) AeroNOx 2.0™ 888-0013*
* Tipul bateriei de schimb trebuie sa corespunda bateriei inlocuite.

Produse de unica folosinta Numar piesa IB
Kit de recoltare probe/distributie AeroNOx 2.0™, pachet de 5 731-0276
Kit de recoltare probe/distributie AeroNOx 2.0™ TXP HFV, pachet de 5 731-0277
INOstat Baggers, pachet de 5 731-9919
AeroNOx 2.0™ Bagger, pachet de 5 731-0278

7.9. Optiuni de montare

Sunt furnizate doud mijloace de montare a AeroNOXx 2.0™ la alte dispozitive. in afara de
accesoriile si sursa de alimentare externa specificate in acest manual, nu este destinat
niciun alt dispozitiv sa fie montat pe AeroNOx 2.0™,

7.9.1. Suport in coada de randunica

Sistemul de suport in coada de randunica este utilizat pentru fixarea rapida la o
mufa compatibila. Acest suport nu are prindere activa pe toate directiile, deci nu
este acceptabil pentru utilizarea in timpul transportului in afara spitalului.
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Daca AeroNOx 2.0™ este montat la o targa sau la alt dispozitiv folosind suportul
in coada de randunica, utilizatorul este responsabil pentru asigurarea sigurantei si
stabilitatii sistemului.

7.9.2. VESA 75mm

Pe partea din spate dispozitivul este prevazut cu un model patrat comun de

75 mm cu piulite M4 x compatibil VESA pentru instalari mai robuste sau
permanente. Modelul disponibil al insertiilor M4 este sustinut cu o placa interna
ranforsata, care este rezistenta la vibratiile si la sarcinile mai mari asteptate in
timpul transportului. Exista o mare varietate de suporti pentru televizoare,
monitoare si alte componente electronice care sunt compatibile. Suprafata sau
dispozitivul pe care este atasat AeroNOx 2.0™ trebuie analizat(d) pentru a asigura
o rezistenta suficienta pentru mediul asteptat. Se recomanda patru suruburi M4 cu
saibe de blocare si cu cel putin cinci spire de filet pentru asamblarea filetata.
Lungimea exacta trebuie determinata in functie de grosimea suportului de montaj
utilizat.

7.10. Eliminarea

Accesoriile si senzorii de unica folosinta pentru un singur pacient trebuie eliminati in
conformitate cu procedurile unitatii. Dispozitivul contine o baterie acid-plumb sau
LiFePQO, care trebuie reciclata sau returnata la International Biomedical pentru o
eliminare corespunzatoare la sfarsitul duratei sale de viata. NU eliminati la gunoi. Restul
dispozitivului poate fi eliminat conform politicii spitalului privind materialele
nepericuloase.
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8. GARANTIE

Sub rezerva exceptilior* si a conditiilor* mentionate mai jos, International Biomedical
garanteaza ca produsele vandute conform acestei comenzi nu vor prezenta defecte de
fabricare si materiale pentru o perioada de un an de la livrarea produselor catre Cumparatorul
original de catre International Biomedical si, in cazul in care astfel de produse s-ar dovedi a fi
defecte in respectiva perioada de un an, International Biomedical este de acord, la alegerea sa,
(i) sa corecteze prin reparare sau, la alegerea International Biomedical, prin inlocuirea cu un
produs echivalent a oricarui astfel de produs defect, cu conditia ca analiza si inspectia din
fabrica sa evidentieze ca un astfel de defect a aparut in conditii de utilizare normala si adecvata
(ii) sa restituie pretul de achizitie.

Exceptiile* si conditiile* mentionate mai sus sunt urmatoarele:

a)

b)
c)

d)

f)

g)

h)

Schimbul si/sau componentele reparate la fabrica sunt garantate pentru nouazeci (90) de
zile de la data livrarii, de la fabrica.

Piesele modernizate sunt garantate timp de 6 (sase) luni de la data livrarii din fabrica.

Senzorii electrochimici sunt garantati timp de 6 (sase) luni de la data livrarii catre
cumparatorul original.

Componentele sau accesoriile fabricate de International Biomedical, care prin natura lor
nu sunt destinate si nu vor functiona timp de un an, sunt garantate numai pentru a oferi
servicii rezonabile: ceea ce Inseamna rezonabil va fi determinat exclusiv de International
Biomedical. O listd completa a acestor componente si accesorii este pastrata la fabrica.

International Biomedical nu ofera nicio garantie cu privire la componentele sau
accesoriile care nu sunt fabricate de aceasta in cazul defectarii unor astfel de
componente sau accesorii. International Biomedical va oferi asistenta rezonabila
Cumparatorului pentru a obtine de la producatorul respectiv orice ajustare care este
autorizata de propria garantie a producatorului.

Orice produs International Biomedical despre care se pretinde ca este defect trebuie,
daca este solicitat de International Biomedical, sa fie returnat la fabrica cu costurile de
transport platite in avans si va fi returnat Cumparatorului cu costurile de transport
achitate la livrare, cu exceptia cazului in care produsul prezinta defecte de fabricatie sau
de material, caz in care International Biomedical va achita toate costurile de transport,
sub rezerva primirii facturilor originale de expediere. Intra in sarcina clientului taxele,
impozitele, taxele vamale sau creantele care rezulta, dar fara a se limita la acestea, din
prelucrarea necorespunzatoare a documentelor vamale. Orice dauna suferita in timpul
tranzitului de la Cumparator la International Biomedical datorata ambalajului
necorespunzator sau insuficient va intra in raspunderea Cumparatorului.

In cazul in care produsul este de unica folosintd sau altele asemenea, se garanteaza
numai conformitatea cu cantitatea si continutul si pentru perioada precizata pe eticheta la
momentul livrarii.

International Biomedical poate oferi din cadnd Tn cand o garantie speciala tiparita cu
privire la un anumit produs si, daca este cazul, o astfel de garantie va fi considerata
incorporata prin referinta la prezenta.

International Biomedical va fi eliberat de toate obligatiile care decurg din toate garantiile,
fie exprese fie implicite, in cazul in care orice produs acoperit prin prezenta este reparat
sau modificat de alte persoane decéat personalul sau autorizat de service, cu exceptia
cazului in care aceasta reparatie de catre altii se face cu acordul scris al International
Biomedical.
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S-A CONVENIT iN MOD EXPRES CA GARANTIA DE MAI SUS VA INLOCUI TOATE
GARANTIILE PRIVIND ADECVAREA SI GARANTIILE COMERCIALE SI CA INTERNATIONAL
BIOMEDICAL NU VA FI RESPONSABILA PENTRU DAUNE SPECIALE SAU PE CALE DE
CONSECINTA DE NICIUN TIP SAU FORMA INDIFERENT DE CAUZA CARE AR DECURGE
DIN FABRICATIE UTILIZARE, INCAPACITATE DE UTILIZARE, VANZARE, MANIPULARE,
REPARARE, INTRETINERE SAU INLOCUIRE A ORICAROR PRODUSE VANDUTE PRIN
ACEASTA COMANDA

Angajamentele si garantiile facute de orice persoana, inclusiv dealeri si reprezentanti ai
International Biomedical, care sunt incompatibile sau intra in conflict cu termenii acestei
garantii, nu vor fi opozabile fata de International Biomedical decat daca sunt prezentate in scris
si sunt aprobate de catre un reprezentant autorizat in mod expres al 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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9. SPECIFICATIILE PRODUSULUI

9.1. Compatibilitatea ventilatorului
AeroNOx 2.0™ g fost validat cu urmatoarele ventilatoare:

Conventional:

1. Bio-Med Devices MVP-10 (CMV/IMV Mode)

2. Bio-Med Devices CV2i+ (CMV/IMV Mode)

3. Accutronic Fabian/TV-1 Evolution (IPPV Mode)
4. HAMILTON-T1 (PCV Mode)

5. Bio-Med Devices TV-100 (IPPV Mode)

Inaltd frecventa:

1. Percussionaire TXP-2D (frecvente intre 5 Hz (300 bpm) si 8,3 Hz (500 bpm) si
amplitudine mai mica de 30 cmH2O cu presiuni medii ale cailor respiratorii de 8-18
cmH,0)

9.2. Intervalul de masurare si acuratete

Parametru Interval de Aparat de masura Senzor Precizie
masurare Rezolutie Precizie dispozitiv’

NO 0-99 ppm 1 ppm + 1 ppm + 2 ppm
NO, 0-9 ppm 0,1 ppm + 0,1 ppm + 2 ppm
0O, 18-100% +1% Oy +2% O +3% O
Debit NO/N; 0-2 I/min 0,01 I/min + 0,045 I/min + 0,1 I/min
9.3. Regqulator distributie de rezerva

Parametru Specificatie
Presiunea de admisie 500-2250 psi
Debit de iesire 0,25 I/min Debit fix de NO/N,
Conexiune supapa cilindru CGA 626
9.4. INOstat Bagger

Parametru Specificatie
Debit O, gazos 10 I/min
Debit NO gazos 0,25 I/min
NO distribuit 20 ppm
NO; generat Maxim 0,2 ppm

NO distribuit 20 ppm

Volum balon 0,5L

Dimensiuni Bagger
Volum respirator current
Frecventa respiratorie

Aproximativ 30 cm lungime

Volum respirator curent maxim 500 ml
Maxim 100 bpm la PIP 18 cmH,O PEEP 5
cmH;0.

Maxim 50 bpm la PIP 40 cmH,O PEEP 5
cmH,0

Variabil

Raport I:E

! Precizia dispozitivului este afectata de ventilatorul atasat.
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9.5. Regqulator de distributie AeroNOx 2.0™

Parametru Specificatie
Presiunea de admisie 500-2250 psi
Presiune evacuare 45-75 psi
Conexiune supapa cilindru CGA 626

9.6. Specificatii fizice AeroNOx 2.0™

Parametru Specificatie
Greutafte (doar dispozitiv + capac de 4.4 kg
protectie)
LxAxl 33cm x 14 cm x 25 cm
Supapa de masurare de precizie ~ 12 rotatii pentru a se deschide complet
Durata de viata 8 ani cu intretinere preventive
Distributie de gaz Recomandat NO la 800 ppm in N2
Nivel presiune sonora alarma AIarm:? n!vel supgrior - Max56dBla1m
Alarma nivel mediu - Max 54 dBla1m
9.7. Specificatii de mediu AeroNOx 2.0™
Functionare Transport/Depozitare Tranzit
Temperatura 0°Cla39°C -40°Cla5°C -20°Cla 50 °C
5°la 35 °C pana la 90%
UR
35°C la 70 °C presiunea
de vapori pana la 50 hPa
Umiditate 15-90% UR Vezi mai sus 15-90% UR
fara condensare fara condensare
Presiunea ambianta | 62-120 kPa 62-120 kPa Nu a fost stabilit
Altitudine 3657 m (12.000 ft.) | 3657 m (12.000 ft.) Nu a fost stabilit
Protectie la
penetrare
AeroNOx 2.0™ | IP33? IP33? Nu a fost stabilit
Alimentare IP22° IP22° Nu a fost stabilit
electrica

2 (Protejat contra lichidului pulverizat intr-unghi de pana la 60° fata de verticala timp de 5 min si protectie contra obiectelor
avand diametru de 2,5 mm)

3 (Protejat contra picaturilor de apa intr-un unghi de max.15° fata de verticala timp de 2,5 min si protectie contra obiectelor
avand diametru de 12,5 mm)
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9.8. Specificatii electrice AeroNOx 2.0™

Parametru Specificatie
Alimentare c.a. pentru dispozitiv medical Meanwell GSM40B09-P2S
Siguranta de intrare 2A cu auto-resetare
Clasificare Clasa a ll-a, 2 x MOPP
Tensiune de intrare AeroNOx 2.0™ 80-264Vc.a., 47/63 Hz
Baterie Baterie sigilata plumb-acid de 6 V, 4,5 Ah

asigura alimentare autonoma timp de 5
NOTA: Bateriile nu sunt interschimbabile. | ore.
Contactati Serviciul Clienti al IB P/N 888-0115. Durata de viata 1 an.
International Biomedical. Baterie LiFePO,4 de 6,4 V, 4,5 Ah asigura
alimentare autonoma timp de 5 ore.
IB P/N 888-0013. Durata de viata > 2 ani.
Standarde 1. 60601-1 (Cerinte generale privind
siguranta de baza si performanta
esentiala)
2. 60601-1-2 (Compatibilitate
electromagnetica)
3. 60601-1-8 (Alarme)
4. 60601-1-12 (mediu EMS)

9.9. Specificatii senzori

NO NO, 0} Debit
Suprasarcind 1500 ppm 200 ppm N/A N/A
maxima
Liniaritate Liniar Liniar eroare < 3% N/A
Timp de raspuns
(T90) <10s <50s <13s 10 ms
Efectul Compensat
temperaturii N/A N/A N/A dela Ola 50
asupra preciziei °C

Pentru detalii suplimentare despre senzori, vedeti fisele tehnice din Sectiunea 10., ANEXA.

9.10. Conformitate EMC

AeroNOx 2.0™ a fost testat si s-a dovedit ca respecta limitele de interferenta si
susceptibilitate electromagnetica, care sunt definite in IEC60601-1-2. Cu toate acestea,
acest echipament poate emite energie de radiofrecventa (RF) si poate provoca
interferente daunatoare fata de alte dispozitive. AeroNOx 2.0™ este destinat utilizarii intr-
un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF emise sunt controlate. Clientul sau
utilizatorul AeroNOx 2.0™ poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin
operarea dispozitivului in mediile si la distantele minime de separare specificate in
manualul de service. In plus, mentenanta periodica specificata de International
Biomedical va permite dispozitivului sa continue sa ofere siguranta de baza si
performantele esentiale.

Part No. 715-0149, Rev. B -90 -



ORIENTARE S| DECLARATIA PRODUCATORULUI - EMISII

AeroNOx 2.0™ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul AeroNOx 2.0™ trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Sectiunea 21

TESTUL EMISIILOR | CONFORMITATE | MEDIUL ELECTROMAGNETIC - INSTRUCTIUNI
AeroNOx 2.0™ nu foloseste energie RF pentru
functionarea sa interna. Prin urmare, emisiile sale

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 de RF sunt foarte scazute si este putin probabil sa
provoace interferente la echipamentele electronice
din apropiere.

Emisil efectuate Clasa B AeroNOx 2.0™ este potrivit pentru utilizare n toate

CISPR 11 P e . o

: unitatile, inclusiv in mediul domestic, si in cele

Armonice Clasa A conectate direct la reteaua publicd de alimentare

IEC 61000-3-2 de joasa tensiune care alimenteaza cladirile

Flicker IEC 61000-3-3 Compliant utilizate in scopuri domestice.

RTCA/DO-160F . Nivelul maxim al interfetei RF conduse - Linia de

: Categoria M . ;
Sectiunea 21 alimentare
RTCA/DO-160F Categoria M Nivelul maxim al interfetei RF radiate

ORIENTARE S| DECLARATIA PRODUCATORULUI - IMUNITATE

AeroNOx 2.0™ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul AeroNOXx 2.0™ trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

MEDIUL
TEST DE IEC 60601 CONFORMITATE

ELECTROMAGNETIC -

IMUNITATE NIVEL TEST NIVEL INSTRUCTIUNI
Podelele trebuie sa fie din

lemn, beton sau placi

ESD + 8 kV Contact + 8 kV Contact ceramice. Daca

IEC 61000-4-2 + 2/4/8/15 kV Aer + 2/4/8/15 kV Aer pardoselile sunt sintetice,

r’h trebuie sa fie de cel
putin 30%.

Supratensiune

+ 0.5/1 kV Diferential

+ 0.5/1 kV Diferential

Calitatea retelei de
alimentare trebuie sa fie

frecventei de
alimentare de
50/60 Hz

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

IEC 61000-4-5 + 0.5/1/2 kV Comun +0.5/1/2 kV Comun | cea tipica pentru un mediu
comercial sau spitalicesc.
Camp Campurile magnetice
magnetic aferente frecventei de
aferent alimentare trebuie sa fie

cele tipice pentru un mediu
comercial sau spitalicesc.
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ORIENTARE S| DECLARATIA PRODUCATORULUI - IMUNITATE

AeroNOx 2.0™ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul AeroNOx 2.0™ trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.
MEDIUL
TEST DE IEC 60601 CONFORMITATE
ELECTROMAGNETIC -
IMUNITATE NIVEL TEST NIVEL INSTRUCTIUNI
Echipamentele de comunicatii
portabile si mobile trebuie
tinute separat de AeroNOx
2.0™ cel putin la distantele
calculate/ enumerate mai jos:
RF condusa 3 Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz la 80 MHz | 150 kHz la 80 MHz =35 /p
(c.a./c.c.) (c.a./c.c.) V1
6 Vrms 6 Vrms .
(in benzile ISM (in benzile ISM intre | D= - VP
intre 150 kHz si 80 | 150 kHz si 80 MHz) | g Ia1800 MHz
MHz)
D= P
1
800 MHz la 2,7 GHz
RF radiata 10 V/im 10 V/im Unde P este puterea maxima
IEC 61000-4-3 80 MHz la 2,7 GHz | 80 MHz la 2,7 GHz | in wati si D este distanta de
separare recomandata in
metri.

(V1) Vrms Puterile campului de la
emitatoarele fixe, determinate
de un studiu electromagnetic

(E1) VIm in locatie, trebuie sa fie mai
mici decat nivelurile de
conformitate (V1 si E1).

Pot aparea interferente in
vecinatatea echipamentelor
care contin un transmitator.
Campuri de Vezi Vezi Acest echipament nu trebuie
proximitate de la IEC60601-1-2:2014 | IEC60601-1-2:2014 | amplasat la mai putin de 30
echipamente de 8.10 8.10 cm de cel mai apropiat
comunicatii fara fir dispozitiv de comunicatii RF
RF fara fir.
IEC61000-4-3
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9.11. Performanta esentiala

COMPONENTA

CERINTA

Limite de alarma O,

Daca concentratia depaseste sau este
inferioara limitelor de alarma, starea trebuie
detectata si operatorul trebuie informat printr-
o alarma.

Alimentare electrica

Cand sursa de alimentare externa se
incadreaza in afara limitelor pentru
functionarea normala, AeroNOx 2.0™ va trece
pe sursa interna. Operatorul va fi informat cu
privire la starea alimentarii.

Alarma

Anuntul alarmei este esential pentru siguranta
dispozitivului. Alarmele sunt generate atat in
mod sonor cét si vizual. Dispozitivul de
anuntare a alarmei si afisajul sunt elemente
critice ale dispozitivului.
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10. ANEXA
10.1. Fisa de date senzor NO,

; ®
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.

Part No. 715-0149, Rev. B -94 -



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.
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10.2. Fisa de date senzor NO

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.

Part No. 715-0149, Rev. B

-96 -



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. Instrument de verificare a performantei bazatd pe competenta
Introducere

Pentru a asigura siguranta pacientului, este necesara utilizarea in siguranta a
echipamentelor clinice. Fiecare angajator este incurajat sa detina dovezi documentate
privind competenta angajatilor in functionarea echipamentului clinic. in acest scop,
International Biomedical a pus la dispozitie aceasta verificare a performantei bazata pe
competente. Aceasta verificare clinica se bazeaza pe criterii de performanta.
Performanta angajatilor este masurata in raport cu standarde de comportament
prestabilite. Aceste comportamente sunt denumite elemente critice. Elementele critice
sunt comportamente unice, discrete, observabile, care sunt obligatorii pentru indeplinirea
standardelor de acceptabilitate. Intrucat este necesara competenta in operarea
echipamentelor, toate elementele critice trebuie sa fie indeplinite conform specificatiilor
pentru a promova. Se recomanda o precizie de 100% pentru finalizarea verificarii
performantei clinice. Angajatii sunt puternic incurajati sa studieze manualul de utilizare
pentru Sistemul de titrare si monitorizare a monoxidului de azot AeroNOx 2.0™
pentru a se familiariza cu functiile echipamentului si pentru a exersa indeplinirea acestor
functii In mod independent conform verificarii bazate pe competente inainte de
verificarea efectiva de catre un clinician. in timpul verificarii propriu-zise, clinicianul
trebuie doar sa observe ca angajatul indeplineste functiile necesare conform verificarii,
fara a oferi asistentd. Pe masura ce fiecare functie este indeplinita si daca este indeplinit
criteriul pentru realizarea elementului critic specificat, medicul poate bifa acel element in
coloana ,criteriu indeplinit”. Poate fi necesar sa se ofere personalului sesiuni de instruire
sau sesiuni supravegheate de practica inainte de verificarea bazata pe competenta
clinica.

Urmatoarele doua instrumente de verificare bazate pe competente sunt concepute
pentru:

1) Calibrarea de rutind a AeroNOx 2.0 ™ (saptaménal)

2) Titrarea si analiza NO cu AeroNOx 2.0™ la pat sau portabil cu un ventilator portabil.
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AeroNOx 2.0™

1)

Calibrarea de rutina a AeroNOx 2.0 ™ (saptamanal)

VERIFICAREA PERFORMANTEI PE BAZA DE COMPETENTA # 1 din 2

Numele angajatului:
Data verificarii:

Verificat de:
CALIBRAREA NIVELULUI INFERIOR AL SENZORILOR PENTRU O,, NO si NO, Verifica
1. Porniti Power (alimentarea) si tineti apasat butonul BACK pentru a intra in modul calibrare.
2. Deconectati linia de recoltare de probe daca este prezenta si lasati dispozitivul s& recolteze probe din
atmosfera din camera timp de 1-2 minute.
3. Intrati iTn modul de calibrare zero apasand butonul ZERO CAL. Apasati si tineti apasat butonul Hold
to Zero pana cénd se finalizeaza cronometrul si este afisat mesajul DONE.
4. Verificati dacd %0, = 21%, NO =0 si NO,=0
5. lesiti din Zero Cal apasand buton BACK.
CALIBRARE NIVEL SUPERIOR PENTRU SENZORUL NO
6. Conectati capatul tubului circuitului de calibrare la sursa calibratd de NO. (Utilizati doar IB P/N 738-
1850.)
7. Conectati capatul cu deconectare rapida al circuitului de calibrare la admisia pentru probe a AeroNOXx
2.0™,
8. Treceti NO prin circuitul de calibrare la aproximativ 0,5 I/min.
9. Permiteti citirea NO sa se stabilizeze timp de 2 - 4 minute.
10. Intrati in modul de calibrare nivel superior apasand butonul HIGH CAL.
11. Selectati NO prin apasarea butonului corespunzator.
12. Apasati butoanele sageata UP/DOWN pana cand afisajul corespunde calibrarii buteliei
corespunzatoare de NO (de exemplu, 80 ppm)
13. lesiti din NO atingdnd butonul BACK.
CALIBRARE NIVEL SUPERIOR PENTRU SENZORUL NO,
14. Conectati capatul tubului circuitului de calibrare la sursa calibrata de NO,.
15. Treceti NO, prin circuitul de calibrare la aproximativ 0,5 I/min.
16. Permiteti citirea NO2 sa se stabilizeze timp de 2 - 4 minute.
17. Selectati NO, prin apasarea butonului corespunzator.
18. Apasati butoanele sdgeatd UP/DOWN pana cand afisajul corespunde calibrarii buteliei
corespunzatoare de NO, (de exemplu, 8,9 ppm)
19. lesiti din sectorul NO2 atingand butonul BACK.
CALIBRARE NIVEL SUPERIOR PENTRU SENZORUL O,
20. Conectati capatul tubului circuitului de calibrare la sursa O, 100%.
21. Treceti O, de la sursa de perete prin circuitul de calibrare la aproximativ 0,5 I/min.
22. Permiteti citirea O, sa se stabilizeze timp de 2 - 4 minute.
23. Selectati O, prin apasarea butonului corespunzator.
24. Apasati butoanele sageata UP/DOWN pana cand afisajul indica O, 100%.
25. lesiti din sectorul O2 atingand butonul BACK.
PURJARE SENZORI
26. Deconectati circuitul de calibrare si permiteti recoltarea de aer din incapere in AeroNOx 2.0™ pana
cand ecranele NO si NO2 revin la zero, iar senzorul de oxigen afiseaza valoarea 21%. Aceasta
operatie va indeparta orice gaze de calibrare ramase dupa calibrare in circuitul de recoltare de probe
al AeroNOx 2.0™. Acest pas va ajuta la asigurarea longevitatii senzorilor AeroNOx 2.0™.
GATA DE FUNCTIONARE
AeroNOx 2.0™este calibrat si gata de utilizare. Done
NUME: , angajatul # a finalizat cu succes

competenta pentru calibrarea AeroNOx 2.0™,

Data: Semnatura:
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2)

Setare AeroNOx 2.0™

VERIFICAREA PERFORMANTEI PE BAZA DE COMPETENTA # 2 din 2

Numele angajatului:
Data verificarii:

Verificat de:
ELEMENTE CRITICE Verifica
1. Verificarea calibrarii finalizata
2. SETARE AeroNOx 2.0™: TRANSPORT sau LA PAT
Atasati regulatoarele la rezervoare de 800 ppm de NO
3. GAZ SURSA:
Atasati conectarea rapida de inalta presiune de la regulator(regulatoare) la AeroNOx 2.0™.
4. DISTRIBUTIE:
Atasati tubulatura de distributie din kit (P/N 738-1853) de la AeroNOx 2.0™ la circuitul pacientului la
cel putin 30 - 40 cm in amonte de locul de recoltare de probe.
5. RECOLTARE DE PROBE:
Atasati linia pentru recoltare de probe din kit (P/N 738-1853) de la AeroNOx 2.0™ la bratul de
inspiratie/balonul de ventilatie in apropierea conexiunii la pacient.
6. Verificati inca o data [NO] a cilindrului si notati = ppm
7. Verificati inca o data presiunea in rezervorul NO = psig
8. Calculati debitul initial de NO pentru a obtine [NO] dorit (vezi Sectiunea 5.).
9. Debitul ventilatorului / debitul gazului = I/min
10. [NO] rezervor = ppm
11. [NO] dorit = ppm
12. Debit initial NO calculat = I/min
13. Calculati FiO2 maxim (vezi sectiunea 5.).
FiO, maxim =
14. Efectuati procedura de purjare.
15. Setati debitul NO la debitul initial pe care I-ati calculat (# 12).
16. Dupa ce citirile se stabilizeaza, inregistrati urmatoarele de la AeroNOx 2.0™:
o lnregistrati [NO] ppm
o lnregistrati [NO,] ppm
o (nregistrati % O,
17. Calculati durata buteliei NO in ore si minute (vezi Sectiunea 5.).
Acest rezervor de L de NO gazos la psig
va dura ore. min la I/min.
NUME: , angajatul # a finalizat cu succes

competenta pentru setarea AeroNOx 2.0™.

Data: Semnatura:
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