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1. ALLMÄN INFORMATION 

1.1. Introduktion 

Den här handboken beskriver driftsätt, funktioner som används ofta, säkerhetsaspekter, 
specifikationer och underhåll för AeroNOx 2.0 kväveoxid (NO) tillförselsystem. Varje 
AeroNOx 2.0 tillhandahåller den grundläggande utrustning som krävs för NO-tillförsel 
och tillbehör finns tillgängliga för att tillgodose specifika installationer. 

AeroNOx 2.0-systemet inkluderar ett inbyggt tillförselsystem för kväveoxidgas och 
analysator för kväveoxid (NO), kvävedioxid (NO2) och syrgas (O2). AeroNOx 2.0 är en 
fristående, lätt, bärbar enhet, som är utformad för att kontinuerligt övervaka NO-, NO2- 
och O2-koncentrationer i en andningskrets. 

AeroNOx 2.0-systemet är specifikt utformat för tillförsel och övervakning av gasformig 
kväveoxid (NO) i koncentrationer i miljondelar (ppm). 

AeroNOx 2.0 är utformad för användning på sjukhus eller vid överflyttning av patient 
via ambulans, flygplan eller helikopter. 

1.2. Avsedd användning 

AeroNOx 2.0 är avsedd att tillhandahålla en konstant kontrollerad koncentration av 
kväveoxid i andningsgas genom att leverera ett konstant kontrollerat flöde av kväveoxid i 
inandningsslangen på en mekanisk ventilator som drivs med hjälp av ett kontinuerligt och 
konstant flöde av färskgas i inandningsslangen på ventilatorn. AeroNOx 2.0 är också 
avsedd att användas med en flödesexpanderande andningsballong (ett tillbehör till 
AeroNOx 2.0), genom att introducera kontrollerade flöden av kväveoxid i färskgasflödet 
till andningsballongen. Den är också avsedd att övervaka koncentrationer av kväveoxid, 
kvävedioxid och syre i andningsgasen. 

AeroNOx 2.0 är avsedd att användas på sjukhus eller under luft- eller marktransport 
utanför sjukhuset. 

1.3. Medicinsk indikation 

Kväveoxidbehandling är avsedd för nyfödda i sent prematurt skede, ( 34 veckors 
graviditet, <14 dagars ålder), som diagnostiserats med kvarstående pulmonell hypertoni 
hos nyfödd (PPHN), vilket beskrivs som: 

a. Barnet klarar inte övergången till luftandning på grund av parenkymatös 
lungsjukdom såsom mekoniumaspirationssyndrom, pneumoni eller infant 
respiratory distress syndrome (IRDS) 

b. Idiopatisk PPHN där lungparenkymet är normalt men den pulmonella vaskulaturen 
har omformats 

c. Pulmonell hypertoni dokumenterad av en pediatrisk kardiolog 

1.4. Kontraindikation 

Den enda kontraindikationen för inhalerad kväveoxidterapi är nyfödda som är beroende 
av höger-vänster-shunt av blod. Se alltid informationsbladet för ordination för den 
inhalerade kväveoxidgasen. 
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AeroNOx 2.0 måste användas i enlighet med de indikationer, användningssätt, kontraindikationer, 
varningar och försiktighetsåtgärder som beskrivs i denna handbok. 
 
Användning av enheter som utstrålar elektriska fält av hög intensitet kan påverka driften av AeroNOx 
2.0. Konstant utvärdering av patienten och all livsuppehållande utrustning är obligatorisk när 
störande enheter används på eller nära patienten. 
 
Vid användning av AeroNOx 2.0 intill eller staplad på annan utrustning, måste AeroNOx 2.0 och 
den andra utrustningen observeras för att säkerställa normal drift. 
 
Bärbar radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning såsom antennkablar och externa 
antenner) bör inte användas på närmare avstånd än 30 cm från någon del av AeroNOx 2.0 och 
tillhörande kablar. Annars kan funktionen av denna utrustning försämras. 
 
Använd inte AeroNOx 2.0 med helium/syreblandningar. AeroNOx 2.0 är endast avsedd att leverera 
NO tillsammans med syre/luftblandningar. 
 
Närhelst en ny NO-gascylinder och regulator används, måste användaren avlufta för att förhindra 
oavsiktlig tillförsel av NO2 till patienten. 
 
Om AeroNOx 2.0 inte ska användas inom 10 minuter ska regulatorns tillförselslang göras tryckfri. 
 
Om AeroNOx 2.0 är trycksatt och inte används inom 10 minuter, ska avluftningsproceduren 
upprepas. 
 
Om AeroNOx 2.0 inte är tryckfri och inte används inom 12 timmar, ska proceduren före användning 
upprepas. 
 
Ett NO-tillförselsystem i reserv måste alltid vara tillgängligt om det primära systemet skulle gå sönder. 
 
Ställ in alarmtröskelvärden för AeroNOx 2.0 för den aktuella patientens tillstånd, för att övervaka alla 
oavsiktliga förändringar i behandlingen. För information om larm, se avsnitt 4., LARM. 
 
Säkerställ att alla slangar och kablar är organiserade för att förhindra skador eller ocklusion. 
 
Använd endast reservdelar, tillbehör, transducers och kablar som International Biomedical avser för 
användning med AeroNOx 2.0. Kablar och andra tillbehör än de som tillhandahålls av International 
Biomedical kan leda till oacceptabel drift av AeroNOx 2.0 och upphäver utrustningens garanti. 
 
AeroNOx 2.0 tar gasprover med en hastighet av 220 mL/min. Detta kan påverka känsligheten av 
flödestriggad, synkroniserad andning hos vissa ventilatorer. Triggerkänsligheten, om sådan finns, ska 
kontrolleras efter anslutning av AeroNOx 2.0 till andningskretsen. 
 
Ändra inte NO-, NO2- eller O2-sensorer under användning. 
 
Försök inte att underhålla, felsöka eller reparera AeroNOx 2.0 samtidigt som NO levereras till en 
patient. 
 
AeroNOx 2.0 får inte modifieras. 
 
Felaktigt byte av sensor eller batteri leder till en icke-fungerande eller felaktig enhet. 
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Tillförselregulatorn i reserv i INOstat-kitet är förinställd med ett flöde på 0,25 L/min. Den är endast 
avsedd att användas med INOstat Bagger. Använd inte denna regulator för någon annan tillämpning. 
 
Personer som använder AeroNOx 2.0 ska vara utbildade och erfarna i användningen av denna 
utrustning, för att säkerställa effektiv administrering av NO, och för att undvika skador på patienten 
eller på andra till följd av inandning av ett överskott av NO, NO2 eller andra reaktionsprodukter. Ej för 
användning av patienter. 
 
Personer som använder denna enhet, som kan vara speciellt känsliga för kväveoxid och kvävedioxid, 
eller som kan exponeras för dessa gaser under längre perioder till följd av användning av denna 
enhet, bör vara medvetna om att AeroNOx 2.0 inte evakuerar gasutflöde, och att denna gas vädras 
ut från undersidan av AeroNOx 2.0 eller genom sidoventilen, i den händelse den nedre porten är 
tilltäppt. Halterna av kväveoxid och kvävedioxid, som förväntas till följd av användning av denna enhet, 
är mindre än 50 ppb. 
 
Använd endast batterier som godkänts av International Biomedical för AeroNOx 2.0. 
 
Även när extern ström inte är ansluten, ger batteriet en biasladdning till NO-, NO2- och O2-cellerna för 
att hålla sensorerna i beredskapsläge. Biasladdningens strömförbrukning tömmer ett nytt, fulladdat 
batteri på cirka en vecka. Därför rekommenderas att den externa strömkällan till AeroNOx 2.0 alltid 
är ansluten för att bibehålla batteriets laddning. 
 
Koppla från batteriet eller låt det laddas när det inte används under längre perioder. 
 
Om man låter batteriet laddas ut helt upprepade gånger, kommer detta att minska det totala antalet 
cykler i batteriets livslängd. 
 
Försök att köra AeroNOx 2.0 under längre tid än fem timmar på endast batteri kan leda till ett avbrott 
på kväveoxidterapin. 
 
Den angivna strömmen definieras som en del av ME-utrustningen. Använd endast universell 
strömförsörjning som godkänts av International Biomedical för AeroNOx 2.0. 
 
Inga andra enheter är kända för att orsaka potentiella störningar med AeroNOx 2.0. Om störningar 
uppstår, sluta använda AeroNOx 2.0 och använd INOstat Bagger. 
 
Slå aldrig på NO-tillförselgas utan att först slå på ventilatorn eller ventilatorflödet. Underlåtenhet att 
göra detta leder till att outspädd gastillförsel kommer in i provtagningskammaren och exponerar 
sensorerna för NO- och/eller NO2-nivåer som kan skada sensorerna. 
 
NO2-gas kan ha ansamlats i tillförsel- eller ventilatorkretsen på AeroNOx 2.0 under installationen. 
Kör ventilatorn och AeroNOx 2.0 på en testlunga i 30 sekunder före anslutning till patienten, för att 
säkerställa att analyserade halter av NO2 och NO är lämpliga. 
 
Använd endast NO Worries-provtagningsslang med filter och Nafion-slang när AeroNOx 2.0 
används. Underlåtenhet att göra detta kan leda utträde av fukt, som kan försämra funktionen samt 
skada interna komponenter. 
 
NO-flödet måste utvärderas kontinuerligt under administrering av kväveoxid, för att säkerställa korrekt 
dosering. 
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NO kan inte administreras under kalibreringsprocessen. 
 
Sterilisera eller desinficera inte med strömmen ansluten. 
 
Låt enheten torka ordentligt före användning. Omedelbar användning efter exponering för en alltför 
stor mängd rengöringsmedel, såsom isopropylalkohol, kan påverka sensorns prestanda. 
 
Tryck inte på LCD-skärmen. 
 
VESA 75-underlaget krävs för montering under transport. 
 
Om ett plötsligt behov att byta terapiankare skulle uppstå, bör en andra tank alltid vara avluftad och 
klar för omedelbar användning. Utför avluftningsproceduren omedelbart efter att en ny regulator 
installerats. 
 
Spolningsproceduren måste utföras varje gång NO-terapi påbörjas. Detta inkluderar initiala 
terapistarter, tankbyten och omstart av terapin efter att NO har varit avstängd. 
 
Avstängning av enheten stänger av flödet av gastillförsel. Gasflödet upphör när enheten stängs av, 
vare sig detta är avsiktligt eller under ett fullständigt strömavbrott. 
 
Överskrid INTE 2,00 L/min, såsom visas på AeroNOx 2.0-flödesskärmen. Visade värden som 
överskrider 2,00 L/min är inte korrekta. Om flödesmätaren på AeroNOx 2.0 är inställd på ett högre 
värde än 2,00 L/min kommer det levererade flödet att vara högre än det visade flödesvärdet. 
 
NO2-sensorn kan lätt skadas genom oavsiktligt höga nivåer av NO2. Använd kväve eller luft för att 
spola systemet efter att höga nivåer av NO (>100 ppm) eller NO2 (>20 ppm) har introducerats till 
sensorn. 
 
Inställning av larmgränserna till extremvärden kan göra larmsystemet oanvändbart. 
 
Efter förvaring vid yttergränserna inom det tillåtna temperaturintervallet rekommenderas att AeroNOx 
2.0 får stå i rumstemperatur i minst en timme innan den används. 
 
OBS! 
 
Låg Cal kräver inte kalibreringsgaser. 
 
Anslutningar till olika ventilatorer är unika för varje tillverkare, liksom deras tillhörande engångskretsar. 
 
När AeroNOx 2.0 är ansluten till en ventilator och patienten andas spontant, kan en liten förändring i 
NO ppm (< 10 %) observeras. 
 
När kalibrering inom högt intervall utförs, se till att du väljer rätt kalibreringsgas och bekräfta 
utgångsdatum före användning. 
Anslut aldrig kalibreringskretsen till en tryckkälla > 50 cm H2O, eftersom detta kan skada 
provtagningssystemet. 
 
Skyddshöljet som visas på ett fåtal bilder i denna handbok bör alltid användas för att ge extra 
slagtålighet om den tappas. 
 
AeroNOx 2.0 levereras med batteri urkopplat.  Följ anslutningsprocessen i avsnitt 7. 
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Montera eller placera inte AeroNOx 2.0 så att den bakre strömanslutningen, gasutloppsportarna eller 
NO-ingången blockeras. 
 
De rekommenderade gränserna för förvaringstemperatur ligger inom drifttemperaturgränserna för att 
bevara sensorns livslängd. Ingen specifik tid för att kyla eller värma från extrema 
förvaringstemperaturer anges. Före normal användning måste en förkontroll utföras för att sensorerna 
ska kunna stabiliseras. 
 
Använd den anslutna gummiproppen för att täta DC-ingången från miljön när den inte används. 
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1.9. Förkortningar 

 
FÖRKORTNING DEFINITION 

AC Växelström 
CISPR Internationella specialkommittén för radiostörningar 

cm centimeter 
DC Likström 

ESD Elektrostatisk urladdning 
FiO2 Inandad syrekoncentration 
FSO Uteffekt i full skala 

ft. Fot 
HFOV Högfrekvent oscillerande ventilation 

IB International Biomedical 
tum Tum 

L/min Liter per minut 
mA Milliampere 

mbar Millibar 
mL/min Milliliter per minut 

mm Millimeter 
mmHg Millimeter kvicksilver 

N2 Kvävegas 
NO Kväveoxidgas 
NO2 Kvävedioxidgas 
O2 Syrgas 
PM Förebyggande underhåll 
ppb Miljarddelar 
ppm Miljondelar 
psi Pund per kvadrattum 
psig Mätare för pund per kvadrattum 

PTFE Polytetrafluoretylen 
RH Relativ fuktighet 
RF Radiofrekvens 
V Volt 

VESA Video Electronics Standards Association 
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1.11. Uppackning 

Bekräfta att transportkartongen innehåller följande utrustning. 
 

Komponent Artikelnummer Antal 

AeroNOx 2.0 731-0426 1 

AeroNOx 2.0 NO-tillförselslang, 1,8 m 738-1862 1 

Batterienhet (SLA eller LiFePO4) 
888-0115 eller 

888-0013 
1 

AeroNOx 2.0 flerspråkig dokumentations 717-0004 1 

AeroNOx 2.0 användarhandbok 715-0086 1 

Tillförselregulator med CGA 626-koppling 731-9142 2 

Nätaggregat, 9 V, låsning, AeroNOx 2.0 738-1964 1 

Nätsladd, NEMA 1–15 P till IEC60320 C7, 1,8 m 738-1916 1 

AeroNOx 2.0 servicehandbok 715-0088 1 

AeroNOx 2.0 provtagnings-/tillförselkit 738-1853 1 

AeroNOx 2.0 TXP HFV provtagnings-/tillförselkit 738-1854 1 

AeroNOx 2.0 testkrets 738-1889 1 

AeroNOx 2.0 kalibreringskrets* 738-1850 1 

AeroNOx 2.0 transportmontering, adapterblock 731-0330 1 

Nätsladd, CEE 7/16 till C7, 2 m, AeroNOx 2.0 738-1963 1 

*Kalibrering kräver en kalibreringsregulator. Ett INOstat Bagger-kit krävs också som backup 
vid driftavbrott på AeroNOx 2.0 under användning. Om ditt sjukhus inte har båda dessa, 
måste de köpas in som separata artiklar, som visas nedan. Samma regulator kan användas 
för NO och NO2, men en avluftningsprocedur måste utföras varje gång den ansluts till en ny 
gasflaska. 

 

Komponent Artikelnummer Antal 

Kalibreringsregulator med CGA 625-koppling 731-9141 1 
INOstat-kit 731-9147 1 

 

1.12. Initial konfiguration 

a. Packa upp AeroNOx 2.0 och kontrollera att den inte är skadad. 

b. Installera batteriet enligt avsnitt 7., UNDERHÅLL, “Batteribyte”. AeroNOx 2.0 
levererades med ett urkopplat batteri i säkerhetssyfte.  SLA- och LiFePO4-
batterierna kan inte bytas ut. 

c. Packa upp nätaggregatet med 9 V DC (art. nr 738-1964) och nätsladden (art. nr 
738-1916 eller 738-1963). Anslut AeroNOx 2.0 och ladda i 48-72 timmar. 

d. Kalibrera AeroNOx 2.0. (Se avsnitt 6., KALIBRERING.) 

e. Utför avsnitt 2., KONTROLL FÖRE ANVÄNDNING/LARMVERIFIERING, innan 
behandling av en patient inleds. 

f. Installera AeroNOx 2.0 enligt lämplig situation som beskrivs i avsnitt 3., 
PATIENTANVÄNDNINGAR. 
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1.13. Avluftningsprocedur 

Följ instruktionerna för avluftning nedan för att säkerställa gasens renhet. Underlåtenhet 
att följa dessa instruktioner kan medföra potentiellt skadliga föroreningar i patientens 
andningsgas, eller kan påverka övervakningsanalysatorns precision genom införandet av 
föroreningar i kalibreringsgasen. 

Varje gång en regulator installeras på en tank eller cylinder med komprimerad gas, 
måste vissa försiktighetsåtgärder följas. Detta är för att förhindra kontamination av gasen 
i tanken och i systemet genom luft som fångats i regulatorns skadliga rum, slang och 
kopplingar. För eliminera risken att syret i luften reagerar med kväveoxid och bildar 
kvävedioxid i systemet, måste regulatorn, slangen och kopplingarna rensas före 
användning. Ventilen på tanken får inte öppnas och lämnas öppen förrän regulatorn 
avluftats. Slangen av rostfritt stål måste också avluftas före anslutning till AeroNOx 2.0. 

1.13.1. Avluftningsprocedurer för användning med medicinska gasregulatorer: 
a. Anslut endast cylindern till en matchande CGA 626 kväveoxid- eller 

kvävedioxidregulator. 

b. Anslut slangen av rostfritt stål till snabbkopplingen. 

c. Öppna och stäng sedan omedelbart cylinderventilen för att trycksätta 
slangen. 

d. Avlufta all gas från regulatorn och slangen med avluftningsstiftet på 
AeroNOx 2.0. 

e. Upprepa steg c. och d. ytterligare fyra gånger för totalt fem 
avluftningscykler. 

f. Lämna regulatorn installerad tills det är dags att byta till en ny cylinder. 

g. Upprepa avluftningsproceduren varje gång en regulator ansluts på nytt. 

Trots att volymen i det skadliga rummet i regulatorn och slangaggretat är fysiskt liten, 
innehåller den, om den exponerats för rumsluft under en tid, tillräckligt med syre för att 
konvertera en signifikant mängd kväveoxid till kvävedioxid. 
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1.19. Miljöpåverkan 

AeroNOx 2.0 NO-, NO2- och O2-sensorer är avsedda för användning vid upp till 3 658 
meter, men över 3 048 meter rekommenderas att extern strömförsörjning kopplas från 
för att säkerställa elektrisk isolering. AeroNOx 2.0 fortsätter att drivas med intern 
batterikraft i ca 5 timmar innan den måste anslutas igen för att fortsätta och laddas. 

1.19.1. NO och NO2 
Dessa sensorer är elektrokemiska celler med en signal som styrs av 
gasdiffusion genom ett membran. Plötsliga tryckförändringar kommer att öka 
diffusionshastigheten och orsaka en signalstuds i några sekunder tills trycket har 
utjämnats på båda sidor av membranet. När detta utjämnats, blir diffusionen den 
dominerande effekten som skapar en signal. Därför har NO- och NO2-
sensorerna ett mycket lågt tryckberoende, men kan utsättas för plötsliga 
tryckförändringar. För användning i AeroNOx 2.0-applikationen är detta inte ett 
problem. 

1.19.2. Syrgas 
Sensorn känner faktiskt av partialtryck av syre, inte procentandel. Därför ändrar 
förändringar i lufttrycket avläsningen, även om procentandelen av syre i provet 
förblir konstant. 

Partialtryck av syre (PO2) motsvarar procentandelen av syre (% O2) gånger () 
det tryck vid vilket provet mäts (mmHg-kvicksilver): 

 
PO2 = (% O2) (mmHg) 

 

Till exempel: 

Vid havsytan är trycket lika med 760 mmHg och torr luft innehåller 21 % O2. Således: 

 
PO2 = (21 %)  (760 mmHg) 

PO2 = 160 mmHg 
 

Om instrumentet är kalibrerat för att visa 21 % vid 160 mm Hg partialtryck, och 
instrumentet sedan flyttas till ett område över havet där det atmosfäriska trycket är 700 
mmHg, blir avläsningen lägre på grund av lägre partialtryck. 

 
PO2 = (21 %)  (700 mmHg) 

PO2 = 147 mmHg 
 

Procentavläsningen på instrumentet härleds genom följande formel: 

 

X ൌ  
ሺ21 %ሻሺ147 mmHgሻ

ሺ160 mmHgሻ
ൌ 19,3% 

 

Således: För att eliminera fel som orsakats av tryckförändringar, måste instrumentet 
kalibreras vid det tryck och den flödeshastighet som det ska användas vid. 

 
Källa: Ohio Medical MiniOX 1A användarhandbok, art. nr 806129 [Rev. 1] 09/2010 
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1.19.3. Flödesmätarskärm 
Flödesmätaren är baserad på massflöde men volymetriskt flöde visas baserat 
på standardiserade atmosfäriska förhållanden. På högre höjder kommer 
skärmen därför inte att förändras, även om den volymetriska flödeshastigheten 
har ökat. 

1.19.4. Andra miljöförhållanden 
EMS-miljön är en okontrollerad och föränderlig miljö som kräver att användaren 
reagerar på förhållanden som inte förekommer på ett typiskt sjukhus. Snabba 
förändringar i temperatur, tryck, belysning, vibration, buller, strömförsörjning och 
renlighet måste beaktas. AeroNOx 2.0 är utformad för att klara dessa snabbt 
skiftande förhållanden. 

 Det går eventuellt inte att se LCD-skärmen i direkt solljus, men om 
visningsvinkeln ändras blir skärmen synlig igen. Damm och ludd kan 
torkas av med vanliga rengöringsprocedurer som beskrivs i denna 
handbok. 

 Även om inga kända enheter stör AeroNOx 2.0 direkt, måste 
användaren känna igen tecken på problem, inklusive visning av 
otillförlitliga sensorvärden. I händelse av tillfälliga störningar kan enheten 
larma, och sedan återhämta sig och fortsätta att fungera normalt. I andra 
fall måste användaren känna igen ett ihållande problem och vara beredd 
att använda manuell ventilation som backup. 

 Strömmen i en EMS-miljö utmärks av otillförlitlighet och störningar, varför 
AeroNOx 2.0 interna batteri automatiskt tar över när den externa 
strömförsörjningen bryts. Användaren bör känna igen förändringen i 
strömstatus och övervaka batteriets nivå enligt vad som krävs, för att 
garantera säker transport. 

1.19.5. Försämrad prestanda 
Allteftersom enheten åldras, kan sensorerna, batteriet eller pumpen ändra 
egenskaper. 

 Allteftersom sensorerna närmar sig slutet av sin livslängd, kan deras svar 
på provtagningsgas minska. Kalibreringen inom högt intervall 
kompenserar för detta tillstånd tills svaret inte längre är tillräckligt högt för 
att vara giltigt. Vid denna punkt inträffar ett kalibreringsfel. Om kablarna 
lossnar eller anslutningarna korroderar, kommer sensorerna att reagera 
oberäkneligt och orsaka ett larmtillstånd eller kalibreringsfel. 

 Trots användning av ett inloppsfilter, kan pumpen eller provkretsen så 
småningom bli delvis tilltäppta med smuts eller skräp, vilket minskar 
provflödeshastigheten. Gassensorerna kommer fortfarande att mäta 
korrekt, men deras svarstid kan öka på grund av lägre flöde. Den årliga 
förebyggande underhållscykeln bör identifiera eventuella problem som 
behöver åtgärdas. 

 Batteriet kan eventuellt inte laddas helt eller laddningen håller inte så 
länge som ett nytt batteri men enheten fungerar med extern spänning så 
länge som batteriet som sitter i har någon spänning. Om man låter 
batteriet laddas ut helt upprepade gånger, kommer detta att minska det 
totala antalet cykler i batteriets livslängd. 
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Beskrivning Steg Bild 

Om AeroNOx 2.0 inte 
ska användas, utför 

följande: 
47 

 
1. Stäng av NO-cylindern. 
2. Låt syre flöda i 30 sekunder och stäng sedan av 

flödesmätaren. 
3. Ta bort testkretsen från flödesmätaren och 

AeroNOx 2.0. 
4. Koppla från tillförselslangen i rostfritt stål från 

baksidan av AeroNOx 2.0. 
5. Tryck på strömknappen och stäng av AeroNOx 

2.0. 
6. Koppla från tillförselslangen i rostfritt stål från 

regulatorn. 
7. Avlägsna regulatorn från NO-cylindern. 
8. Ställ undan all utrustning för senare användning. 
 

Om AeroNOx 2.0 ska 
användas, utför följande: 

48 

 
1. Stäng av NO-cylindern. 
2. Låt syre flöda i 30 sekunder och stäng sedan av 

flödesmätaren. 
3. Koppla från testkretsen från flödesmätaren och 

AeroNOx 2.0. 
4. Se avsnitt 3. 
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3.7.1. Stegen för att ansluta till en IVA-ventilatorkrets 
1. Utför kontroll före användning och larmverifiering, avsnitt 2. 

2. Anslut NO Worries provtagnings- och tillförselslangarna till AeroNOx 2.0 
och ventilatorkretsen enligt avsnitt 3. 

3. Anslut testlungan till Y-stycket. 

4. Konfigurera ventilatorn enligt sjukhusets riktlinjer. 

5. Ventilera testlungan. 

6. Avaktivera säkerhetsavstängningssystemet (avsnitt 4., LARM). 

7. Öppna NO-gascylindern. 

8. Observera ungefärlig flödeshastighet på ventilatorn 

9. Beräkna ungefärlig NO-flödeshastighet med hjälp av följande formel: 

 

NO െ flöde ሺL/minሻ ൌ  
ventilatorflöde ሺL/minሻ ൈ ሾNOሿönskat

källa ሾNOሿi tanken
 

 

10. När NO har stabiliserats och NO2 är vid en acceptabel nivå, ska NO-flödet 
justeras till önskad NO-ppm. 

11. Beräknat NO-flöde bör jämföras med analyserad NO-dos. Om skillnaden 
mellan de två är >10 %, måste orsaken fastställas och omedelbart 
korrigeras (avsnitt 5., BERÄKNINGAR OCH FELSÖKNING). 

12. Aktivera säkerhetsavstängningssystemet (avsnitt 4., LARM). 

13. Anslut ventilatorn till patienten enligt sjukhusets protokoll. 
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3.8.1. Stegen för att ansluta till en transportventilatorkrets 
1. Utför kontroll före användning och larmverifiering, avsnitt 2. 

2. Anslut NO Worries provtagnings- och tillförselslangarna till AeroNOx 2.0 
och ventilatorkretsen enligt avsnitt 3. 

3. Anslut testlungan till Y-stycket. 

4. Konfigurera ventilatorn enligt sjukhusets riktlinjer. 

5. Ventilera testlungan. 

6. Avaktivera säkerhetsavstängningssystemet (avsnitt 4., LARM). 

7. Öppna NO-gascylindern. 

8. Observera den inställda flödeshastigheten på ventilatorn. 

9. Beräkna ungefärlig NO-flödeshastighet med hjälp av följande formel: 

 

NO െ flöde ሺL/minሻ ൌ  
ventilflöde ሺL/minሻ ൈ ሾNOሿönskat

källa ሾNOሿi tanken
 

 

10. När NO har stabiliserats och NO2 är vid en acceptabel nivå, ska NO-flödet 
justeras till önskad NO-ppm. 

11. Beräknat NO-flöde bör jämföras med analyserad NO-dos. Om skillnaden 
mellan de två är > 10 %, måste orsaken fastställas och omedelbart 
korrigeras, se avsnitt 5., BERÄKNINGAR OCH FELSÖKNING. 

12. Aktivera säkerhetsavstängningssystemet (avsnitt 4., LARM). 

13. Anslut ventilatorn till patienten enligt sjukhusets protokoll. 
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6. Den nedre larmgränsen för den valda parametern markeras. 

7. Använd uppåt-/nedåtpilarna för att anpassa den nedre larmgränsen till den nya 
nivån. 

8. Tryck på tillbakaknappen två gånger för att öppna huvudskärmen. 

 

Justeringsintervallet för dessa larminställningar visas i tabellen nedan. 

Larm Justering Förinställd Prioritet 
Högt NO (ppm) 1–99 30 Medelhögt 
Lågt NO (ppm) 1–99 10 Lågt 
Högt NO2 (ppm) 0–9 01 Högt 

Högt O2 (%) 21–100 40 Medelhögt 
Lågt O2 (%) 19–99 20 Medelhögt 
Lågt O2 (%) 18 18 Högt 

Kväveoxid Av Auto NO + 5 ppm över 
övre larmgräns för 
NO eller 99 ppm, 
beroende på vilket 
som är det mindre 
värdet. 

Medelhögt 

Kväveoxid Av Auto NO2 + 1 ppm över 
övre larmgräns för 
NO2 eller 9 ppm, 
beroende på vilket 
värde som är minst. 

Högt 

 

4.5. Säkerhetsavstängning 

AeroNOx 2.0 har ett inbyggt säkerhetsavstängningssystem för NO-gas. Systemet är 
utformat för att undvika att oavsiktligt höga doser av NO tillförs till patienten. Systemet 
aktiveras av analyserade nivåer av antingen NO eller NO2. Först och främst, om den 
uppmätta NO-koncentrationen är 5 ppm över det inställda värdet för den övre 
larmgränsen eller 99 ppm, beroende på vilket som är det mindre värdet, upphör NO-
tillförseln. För det andra, om den uppmätta NO2-koncentrationen är 1 ppm över det 
inställda värdet för den övre NO2-larmgränsen eller 9 ppm, beroende på vilket som är det 
mindre värdet, upphör NO-tillförseln. Systemet återställer NO-tillförsel om analyserade 
NO- eller NO2-värden sjunker under larmnivåerna 5 ppm respektive 1 ppm. 
Standardinställningen för säkerhetsavstängningssystemet aktiveras. Ingen åtgärd krävs 
för att aktivera säkerhetssystemet. 

Om säkerhetsavstängningen aktiveras, avges ett larm med hörbara och visuella larm 
förutom meddelandet "KVÄVEOXID AV". Under denna tid får patienten ingen NO-gas 
och manuell ventilation rekommenderas med hjälp av backupsystemet för NO-tillförsel, 
som beskrivs i avsnitt 3. 

Under inställning av AeroNOx 2.0 måste man eventuellt åsidosätta 
säkerhetsavstängningssystemet tills övervakade gaser antar jämvikt och stabiliseras. 
Om säkerhetsavstängningen åsidosätts eller avaktiveras, tryck och håll ned knappen 
Tysta larm och Tillbaka samtidigt i 5 sekunder. Monitorskärmen blinkar kontinuerligt 
"SÄKERHET AV". "SÄKERHET PÅ" återställs automatiskt efter 5 minuter, eller tryck och 
håll ned knappen Tysta larm och Tillbaka samtidigt i 5 sekunder. Dessutom, om 
AeroNOx 2.0 stängs av och sedan slås på igen återställs ”SAFETY ON”. 



 

Par

 

 

 

 

rt No.  715-015

4.6. 

O2 < 

NO2 
NO2 > NO

+ 1 p
(Växel

NO2 
NO2 > NO

NO h
NO > NO

5 p
(Växel

NO h
NO > NO

Provta
ssla

block

Ströma
(växels

Svagt 

52, Rev. B 

Larmtabell

Följande la
avsnitt 5., 

18 % 

högt 
O2-gräns 
ppm 
ström) 

högt 
O2-gräns 

högt 
O-gräns + 
ppm 
ström) 

högt 
O-gräns 

agning
ang 
kerad 

avbrott 
ström) 

batteri 

l 

armtabell in
BERÄKNIN

nnehåller en
NGAR OCH

Hög

Larm med

 

 

Låg

 

- 53 - 

n lista över 
H FELSÖKN

gprioritets

d medelhö

O2 hö

Lågt 

 

gprioritetsl

NO lå

systemlarm
NING, för e

larm 

 

ög prioritet

 

ögt 

O2 

larm 

ågt 

men tillsam
en beskrivni

 

  

t 

 

mans med 
ing av varje

 

 

 

en bild. (Se
e larm). 

 

 

 

 

e 



 

Par

 
 

rt No.  715-015

SÄKE
A

SÄKE
P

INTE
FE

52, Rev. B 

ERHET 
AV 

ERHET 
PÅ 

ERNT 
EL 

 

Andr

- 54 - 

ra meddelaanden 

 

 

 

 



 

 
Part No.  715-0152, Rev. B - 55 - 

5. BERÄKNINGAR OCH FELSÖKNING 

1. BERÄKNINGAR FÖR KVÄVEOXIDTILLFÖRSEL 

Var ska man börja? 

Gör så här för att uppskatta det initiala NO-flödet 

Vad är det utspädda FiO2? 

Beräkna ditt FiO2 efter spädning med NO-gas 

Hur går det? 

Beräkning av oxygeneringsindex 

2. NOMOGRAM FÖR CYLINDERDURATION 

Hur länge kommer denna tank att räcka? 

3. AERONOX 2.0 FELSÖKNINGSGUIDE 

När allt annat misslyckas, läs handboken... 

5.1. Beräkningar för kväveoxidtillförsel 

5.1.1. Var ska man börja? 
Det är viktigt att du bestämmer vilket NO-flöde som ska ställas in, och vad NO-
flödesavläsningen bör vara under NO-administrering för den önskade dosen. 

Använd formeln nedan för att bestämma den initiala flödeshastigheten av 
kväveoxid (NO), med utgångspunkt från gaskällans NO-koncentration [NO], 
ventilatorns minutventilation och önskad NO-dos. 

Byt ut ventilatorflödet mot O2 i ekvationen nedan för att räkna ut NO-flödet för 
användning med AeroNOx 2.0 Bagger eller andra system för administrering av 
andningsgaser. 

 

Initialt NO െ flöde ሺL/minሻ ൌ  
venttilatorflöde ሺL/minሻ ൈ ö𝑛𝑠𝑘𝑎𝑡 ሾ𝑁𝑂ሿ𝑝𝑝𝑚

𝑘ä𝑙𝑙𝑡𝑎𝑛𝑘 ሾ𝑁𝑂ሿ𝑝𝑝𝑚
 

 

Exempel: 

Minutvolym eller ventilatorflöde = 10 L/min. 
Tank för kväveoxidkälla = 800 ppm 
Du vill tillföra 25 ppm till din patient. 

 

Initialt NO െ flöde ሺL/minሻ ൌ  
10 L/min ൈ 25 ppm önskat ሾNOሿ

800 𝑝𝑝𝑚 𝑡𝑎𝑛𝑘 ሾ𝑁𝑂ሿ
ൌ  

250
800

ൌ  0,31 L/min 

 

Ställ in 800 ppm NO källgasflöde på 0,31 L/min, för att få ca 25 ppm NO 
utspädd i 10 L/min färskgasflöde. 
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Diagrammet nedan har utvecklats med de tidigare beräkningarna. Du kan 
använda den som en startpunkt för att ställa in NO-flödet. Observera att dessa 
endast är referenspunkter. Den faktiska dosen som tillförs måste mätas med 
analysdelen av AeroNOx 2.0. 

 
Minutvolym/Ventilator/Bagger-flöde 

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

NO-flöde i L/min 
 

Följande tabell visar det genomsnittliga NO2-värde som uppmätts vid ett FiO2 på 
1,0 under testning med de ventilatorer som anges i denna handbok. Använd den 
som en hänvisning till vilka NO2-värden du kan förvänta dig när du tillför de NO-
koncentrationer som anges i kolumnen till vänster. 

 
Minutvolym/Ventilatorflöde 

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

NO2 i ppm 
 

Tabellerna ovan är endast avsedda för referens. Faktorer såsom precisionen av 
ventilatorflödet, procent fel i tillförselapparaten, samt mänskligt fel, kan alla 
påverka den faktiska tillförda patientdosen. Det beräknade NO-flödet bör jämföras 
med den analyserade NO-dosen för att bekräfta korrekt NO-dosering. Om det 
faktiska NO-flödet avviker från det beräknade NO-flödet med mer än 10 % utöver 
de publicerade specifikationerna, måste orsaken omedelbart fastställas och 
korrigeras. Om orsaken inte omedelbart kan fastställas, säkerställ patientsäkerhet 
och kontakta International Biomedical på +1 512 873 0033 för ytterligare hjälp. 

 
FÖRSIKTIGHET! 

NO-flödet måste utvärderas kontinuerligt under 
administrering av kväveoxid, för att säkerställa korrekt 

dosering! 
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5.1.2. Vad är det utspädda FiO2? 
Beräkna ditt FiO2 efter spädning med NO-gas, med hänsyn till inställningen av 
NO-flödet, och totalt ventilatorgasflöde 

 
Uppskattat FiO2 ൌ Initialt FiO2 - ሺNO-flöde / Totalt O2-flöde ൅ Totalt NO-flödeሻ  100 

 

Exempel: 

 Initialt FiO2 = 1,0 (100 %) 
 NO-flöde = 0,31 L/min (800 ppm gas, bal kväve) 
 Ventilatorflöde = 10 L/min 
 Totalt flöde = 10,31 L/min 

 
Upskattat FiO2 ൌ 1 - ሺ0,31 / 10,31 L/minሻ ൌ 0,97 

Upskattat % O2 ൌ 1 - ሺ0,31 / 10,31 L/minሻ  100 ൌ 97% 
 

 När cirka 25 ppm NO (cirka 0,31 L/min) tillförs i cirka 10 L/min 100 % 
syrgas, kan du förvänta dig att % O2 späds med cirka 3 %. 

 I detta fall är den högsta FiO2 du kan förvänta dig cirka 0,97. 

5.1.3. Hur går det? 

Beräkning av oxygeneringsindex: 

 
Oxygeneringsindex ሺOIሻ ൌ Paw  FiO2  100 / PaO2, ሺmmHgሻ 

 

Tolkning: De flesta centra tolkar mindre än 15 som bra. 

 Genomsnittligt luftvägstryck i cmH2O = Paw 
 Fraktion av inandad syrgas = FiO2 

 Arteriell syrgasspänning i mmHg = PaO2 

Exempel: Pre-kväveoxiddata 

 FiO2 = 1,0 (100 %) 
 PaO2 = 65 mmHg 
 Paw (genomsnittligt luftvägstryck) = 15 cmH2O 

 
Oxygeneringsindex ሺOIሻ ൌ 15  1  100 / 65 ൌ 23 

 

Post-kväveoxiddata 

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

 
Oxygeneringsindex ሺOIሻ ൌ 12  0,55  100 / 75 ൌ 8,8 

 

I detta exempel förbättrades OI markant (23 till 8,8) efter administrering av 
inandad kväveoxid. 
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7. UNDERHÅLL 

7.1. Schema för underhåll som utförs av användaren 

 
Frekvens Underhåll 

Dagligen Utför kalibrering inom lågt intervall. 
I början av varje patient Utför kontroll före användning. 
Mellan varje patient 1. Desinficera enheten. 

2. Se till att enheten är nätansluten. 
3. Byt ut engångsprodukter som använts. 

Varje vecka Utför kalibrering inom högt intervall. 
Varje år Förebyggande underhåll 

 

7.2. Rengöring av AeroNOx 2.0 
a. Koppla bort nätströmmen före rengöring. 

b. Applicera rengöringsmedel på en trasa och torka av utsidan och kabeln. 

c. Använd endast följande rengöringsmedel. 

d. Låt enheten torka ordentligt före användning. Omedelbar användning efter 
exponering för en alltför stor mängd rengöringsmedel, såsom isopropylalkohol, 
kan påverka sensorns prestanda. Var speciellt noggrann runt 
provtagningsinloppet. 

 
Rengöringsmedel Aktiva ingredienser 

Tvål/vatten (diverse) Fenoler 
Fosfolipidtensid 

Cavicide eller Cavi-servetter Diisobutylfenoxyetoxetyldimetylbensylammoniumklorid 
0,07 % 
 
Isopropylalkohol 17,2 % 
 
Inerta ingredienser 82,5 % 

Isopropylalkohol Upp till 100 % isopropylalkohol 
Etanol Upp till 100 % etanol 
Bacillol 30 eller Bacillol 30-servetter 
 
OBS!  Gäller endast internationella/EU-

marknader. 

Etanol 
Propan-2-ol 
Propan-1-ol 
n-alkyl-aminopropyl-glycin 
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7.3. Förebyggande underhåll 
 

Schema 
Beskrivning Avsnitt Underhållsintervall 

Byte av NO-, NO2- och O2-sensorer Avsnitt 7. 1 år 

Kalibrering av provflödeshastighet Servicemanual 1 år 
Kalibrering av NO-tillförselns 
flödeshastighet 

Servicemanual 1 år 

Batteribyte Avsnitt 7. 
1 år (SLA) 

2 år (LiFePO4) 
Inspektion av utsidan Ej tillämpligt 1 år 

Kontroll av strömingångsanslutning Ej tillämpligt 1 år 
 

Allt rutinmässigt underhåll, reparationer och byte av standarddelar bör utföras enligt de 
procedurer som beskrivs i servicemanualen. För alla kliniska eller tekniska frågor som 
inte behandlas i manualen, kontakta International Biomedical direkt på: 

 
Ring +1 512 873 0033 
FAX: +1 512 873 9090 

 

KUNDTJÄNST 

Om du behöver klinisk eller teknisk information är du välkommen att kontakta 
International Biomedical. För att hjälpa oss att hjälpa dig, ska du ha följande information 
tillgänglig: 

 En fullständig beskrivning av problemet/observationen 
 Modellnummer 
 Serienummer 
 Din institutions adress 
 Ditt faxnummer 

Ovanstående information är nödvändig för att fastställa garantistatus såväl som att samla 
in den information som behövs för att fylla i en RMA-blankett, (Return Merchandise 
Authorization, Returgodsbekräftelse) om du behöver skicka tillbaka något för reparation. 
All utrustning som skickas till International Biomedical utan ett RMA kommer inte 
att godkännas för leverans. Skicka inte några produkter till International Biomedical 
utan att först ha fått ett RMA. 

7.4. Return Merchandise Authorization (Returgodsbekräftelse) 

a. Kontakta kundtjänst på International Biomedical för att skicka tillbaka AeroNOx 
2.0. 

b. Packa enheten på rätt sätt eller kontakta kundtjänst på International Biomedical 
angående lämplig förpackning. 

c. Koppla från batteriet. 

d. Packa AeroNOx 2.0 enligt kundtjänsts anvisningar, tillsammans med eventuella 
tillbehör som efterfrågas. 

e. Placera RMA-numret på utsidan av förpackningen och skicka den till den plats 
som anges av kundtjänst. 
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7.8. Delar och tillbehör 
 

Delar/tillbehör IB 
artikelnummer: 

Tillförselregulator med CGA 626-koppling 731-9142 
INOstat-kit 731-9147 
Kalibreringsregulator med CGA 625-koppling 731-9141 
NO-sensor, AeroNOx 2.0 (4-stifts) 700-0002 
NO2-sensor, AeroNOx 2.0 (4-stifts) 700-0003 
Syrgassensor, AeroNOx 700-0600 
Förseglingsnippel (CGA 626), 5-pack, tillförsel 731-9374 
AeroNOx 2.0 kalibreringskrets 738-1850 
AeroNOx 2.0 testkrets 738-1889 
AeroNOx 2.0 NO-tillförselslang, 3 fot 738-1861 
AeroNOx 2.0 NO-tillförselslang, 6 fot 738-1862 
NO-kit med dubbla ingångar, AeroNOx 2.0 738-1868 
Nätaggregat, 9 V, låsning, AeroNOx 2.0 293-0006 
Nätsladd, inkubator, NEMA 1–15 P till IEC60320 C7, 1,8 m 
(Nordamerika) 

738-1916 

Nätsladd, inkubator, C18 till C7, 18 tum, AeroNOx 2.0 738-1914 
Nätsladd, inkubator, C18 till C7, 36 tum, AeroNOx 2.0 738-1913 
Nätsladd, inkubator, C18 till C7, 52 tum, AeroNOx 2.0 738-1915 
Nätsladd, CEE 7/16 till C7, 2 m, AeroNOx 2.0 738-1963 
Kväveoxidtillförselregulator i reserv 731-9143 
AeroNOx “NO Worries”™ anslutning, provförpackning 731-9373 
Förseglingsnippel (CGA 625), 5-pack, kalibrering 731-9375 
AeroNOx 2.0™ kalibreringskit 731-0274 
AeroNOx 2.0 – förseglat blysyrabatteri (SLA) 888-0115* 
AeroNOx 2.0 – litiumjärnfosfatbatteri (LiFePO4) 888-0013* 
* Reservbatteritypen måste överensstämma med det batteri som byts ut. 

 

Engångsartiklar IB artikelnummer: 

AeroNOx 2.0 provtagnings-/tillförselkit, 5-pack 731-0276 

AeroNOx 2.0 TXP HFV provtagnings-/tillförselkit, 5-pack 731-0277 

INOstat Bagger, 5-pack 731-9919 

AeroNOx 2.0 Bagger, Pack of 5 731-0278 
 

7.9. Monteringsalternativ 

Två sätt att montera AeroNOx 2.0 på andra enheter tillhandahålls. Förutom de tillbehör 
och den externa strömförsörjningen som specificeras i denna handbok är inga andra 
enheter avsedda att monteras på AeroNOx 2.0. 

7.9.1. Laxstjärt 
Laxstjärtfästet används för snabbanslutning till ett kompatibelt uttag. Detta fäste 
säkrar inte fasthållningen i alla riktningar, så det är inte godtagbart för användning 
under transport utanför sjukhuset. 

Om AeroNOx 2.0 monteras på en vagn eller annan enhet med laxstjärtfäste, är 
användaren ansvarig för att säkerställa systemets säkerhet och stabilitet. 
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7.9.2. VESA 75mm 

På enhetens baksida finns ett vanligt förekommande, VESA-kompatibelt M4  
75 mm fyrkantigt mönster för mer robusta eller permanenta installationer. Det 
befintliga mönstret av M4-inlägg stöds med en förstärkt, intern mutterplatta, som 
kan motstå vibrationer och ökad belastning som förväntas under transport. Det 
finns ett brett utbud av kompatibla fästen för tv, monitorer och annan elektronik. 
Ytan eller enheten vid vilken AeroNOx 2.0 är fäst bör undersökas för att 
säkerställa tillräcklig styrka för den förväntade miljön. Fyra M4-skruvar med 
låsbrickor och minst fem gängor på inkopplingen rekommenderas. Skruvarnas 
exakta längd avgörs av tjockleken på den monteringsplatta som används. 

7.10. Kassering 

Engångssensorer och -tillbehör för enpatientbruk tillbehör ska kasseras i enlighet med 
institutionens rutiner. Enheten innehåller ett blysyrabatteri eller LiFePO4-batteri som 
måste återvinnas eller återlämnas till International Biomedical för korrekt kassering vid 
slutet av livslängden. Kassera INTE i soporna. Resten av enheten kan kasseras enligt 
sjukhusets policy för ofarligt material. 
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8. GARANTI 

Med förbehåll för de undantag* och villkor* som anges nedan, garanterar International 
Biomedical att de produkter som säljs under denna beställning är fria från defekter i utförande 
och material under ett år efter International Biomedicals leverans av produkterna till den 
ursprungliga köparen, och om någon av dessa produkter visar sig vara defekt inom en sådan 
ettårsperiod, samtycker International Biomedical till att, enligt eget gottfinnande, (i) korrigera 
genom reparation eller enligt International Biomedicals val, genom ersättning med en likvärdig 
produkt någon sådan defekt produkt, under förutsättning att undersökningen och 
fabriksinspektionen avslöjar att en sådan defekt utvecklades under normal och korrekt 
användning, (ii) återbetala inköpspriset. 

Undantagen* och villkoren* som nämns ovan är enligt följande: 

a) Utbytes- och/eller fabriksreparerade komponenter garanteras under nittio (90) dagar från 
leveransdatum från fabriken. 

b) Uppgraderade delar garanteras under 6 (sex) månader från leveransdatum från fabriken. 

c) Elektrokemiska sensorer garanteras under 6 (sex) månader från leveransdatum till den 
ursprungliga köparen. 

d) Komponenter eller tillbehör, som tillverkas av International Biomedical, som genom sin 
natur inte är avsedda att och inte kommer att fungera under ett år, garanteras endast för 
rimlig funktion: vad som utgör rimlig ska fastställas enbart av International Biomedical. 
En fullständig förteckning över sådana komponenter och tillbehör finns på fabriken. 

e) International Biomedical ger inga garantier med avseende på komponenter eller tillbehör 
som inte tillverkats av dem, i händelse av en defekt i någon sådan komponent eller 
sådant tillbehör. International Biomedical ger rimligt stöd till köparen att få, från 
respektive tillverkare, vilken som helst justering som auktoriserats av tillverkarens egen 
garanti. 

f) Alla International Biomedicals produkter som påstås vara defekta måste, om detta krävs 
av International Biomedical, returneras till fabriken (där köparen betalar 
transportavgifterna) och returneras till köparen (där köparen betalar transportavgifterna), 
såvida inte produkten visar sig vara defekt på grund av tillverkningsfel eller materialfel, i 
vilket fall International Biomedical betalar alla transportkostnader, mot uppvisande av 
kvitto på ursprungliga transportavgifter. Kunden ansvarar för tull, skatter, gränsavgifter 
eller krav som härrör från, men inte är begränsade till, felaktig bearbetning av 
tulldokument. Eventuella skador som uppkommit under transporten från köparen till 
International Biomedical på grund av dålig eller otillräcklig förpackning är köparens 
ansvar. 

g) Om produkten är avsedd för engångsbruk eller liknande, garanteras endast att den 
motsvarar den mängd och det innehåll, och under den period som anges på etiketten vid 
tidpunkten för leverans. 

h) International Biomedical kan då och då tillhandahålla en särskild tryckt garanti avseende 
en viss produkt, och där så är tillämpligt ska sådana garantier anses vara inkorporerade 
häri genom hänvisning. 

i) International Biomedical ska befrias från alla skyldigheter enligt alla garantier, vare sig 
uttryckta eller underförstådda om någon produkt som omfattas häri har reparerats eller 
ändrats av någon annan än deras egen auktoriserade servicepersonal, såvida inte 
sådana reparationer av andra utförs med skriftligt samtycke från International 
Biomedical. 
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DET ÄR UTTRYCKLIGEN ÖVERENSKOMMET ATT OVANSTÅENDE GARANTI SKA GÄLLA I 
STÄLLET FÖR ALLA GARANTIER OM LÄMPLIGHET OCH SÄLJBARHET OCH ATT 
INTERNATIONAL BIOMEDICAL INTE SKA HA NÅGOT ANSVAR FÖR SÄRSKILDA SKADOR 
ELLER FÖLJDSKADOR AV NÅGOT SLAG, ELLER UTGÖRA NÅGON ORSAK TILL FÖLJD 
AV TILLVERKNING, ANVÄNDNING, OFÖRMÅGA ATT ANVÄNDA, FÖRSÄLJNING, 
HANTERING, REPARATION, UNDERHÅLL ELLER UTBYTE AV NÅGON AV DE 
PRODUKTER SOM SÄLJS ENLIGT DENNA BESTÄLLNING. 

Framställningar och garantier, som gjorts av annan person, inklusive återförsäljare och 
representanter för International Biomedical, som är inkonsekventa eller i strid med villkoren i 
den här garantin, ska inte binda International Biomedical, såvida inte dessa är skriftliga och har 
godkänts av en uttryckligen godkänd styrelseledamot hos International Biomedical. 

 
 

International Biomedical 
8206 Cross Park Drive 
Austin, Texas 78754 

USA 
 

 
Telefonnummer: +1 512 873 0033 

FAX: +1 512 873 9090 
E-post: sales@int-bio.com 

Webbplats: int-bio.com 
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9. PRODUKTSPECIFIKATIONER 

9.1. Ventilatorkompatibilitet 

AeroNOx 2.0 har validerats med följande ventilatorer: 

Konventionella: 

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

Hög frekvens: 

1. Percussionaire TXP-2D (frekvenser mellan 5 Hz (300 bpm) och 8,3 Hz (500 bpm) och 
amplitud mindre än 30 cmH2O, med genomsnittligt luftvägstryck på 8–18 cmH2O) 

9.2. Mätområde och precision 
 

Parameter Mätområde Mätkänslighet Sensorns 
precision 

Enhetens1 
precision 

NO 0–99 ppm 1 ppm  1 ppm  2 ppm 
NO2 0–9 ppm 0,1 ppm  0,1 ppm  2 ppm 
O2 18–100%  1 % O2  2 % O2  3% O2 
NO/N2-flöde 0–2 L/min 0,01 L/min  0,045 L/min  0,1 L/min 

 

9.3. Tillförselregulator i reserv 
 

Parameter Specifikation 
Inloppstryck 500-2 250 psi 
Utloppsflödeshastighet 0,25 L/minsta fasta flöde av NO/N2 

Cylinderventilens anslutning CGA 626 
 

9.4. INOstat Bagger 
 

Parameter Specifikation 
O2-gasflöde 10 L/Min 
NO-gasflöde 0,25 L/Min 
Tillförd NO 20 ppm 
Genererad NO2 Högst 0,2 ppm 

20 ppm NO tillförd 
Behållarens volym 0,5 L 
Bagger-dimensioner Ca 30 cm lång 
Tidalvolym 500 ml maximal tidalvolym 
Andningsfrekvens Maximalt 100 bpm vid PIP 18 cmH2O 

PEEP 5 cmH2O. 
Maximalt 50 bpm vid PIP 40 cmH2O PEEP 
5 cmH2O 

I:E-förhållande Variabel 

                                            
1 Enhetens precision påverkas av ventilatorn som är ansluten. 
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9.5. AeroNOx 2.0 tillförselregulator 
 

Parameter Specifikation 
Inloppstryck 500-2 250 psi 
Utloppstryck 45-75 psi 
Cylinderventilens anslutning CGA 626 

 

9.6. AeroNOx 2.0 Fysiska specifikationer 
 

Parameter Specifikation 
Vikt (endast enhet + skyddshölje) 4,4 kg 

B  D  H 33 cm  14 cm  25 cm 
Precisionsmätarens ventil Ca 12 varv tills den är helt öppen 
Livslängd 8 år med förebyggande underhåll 
Gastillförsel Rekommenderad NO vid 800 ppm N2-balans 

Ljudtrycksnivå för larm 
Larm med hög ljudnivå -  Högst 56 dB vid 1 m 
Larm med medelhög ljudnivå –  Högst 54 dB vid 1 m 

 

9.7. AeroNOx 2.0 Miljöspecifikationer 
 

 Drift Transport/förvaring Övergående 
Temperatur 0 C till 39 C -40 C till 5 C 

5 till 35 C upp till 90 % 
RH 
35 C till 70 C ångtryck 
upp till 50 hPa 

-20 C till 50 C 

Fuktighet 15–90 % RH 
icke-
kondenserande 

Se ovan 15–90 % RH 
icke-
kondenserande 

Omgivande tryck 62–120 kPa 62–120 kPa Ej klassificerat 
Höjd 3657 m 3657 m Ej klassificerat 
Skydd mot 
inträngande 
material 

AeroNOx 2.0 
Nätaggregat 

 
 
 
IP332 
IP223 

 
 
 
IP332 
IP223 

 
 
 
Ej klassificerat 
Ej klassificerat 

  

                                            
2 (Fallande, flytande spray 60 från vertikalt i 5 min och 2,5 mm skydd av föremål) 
3 (Droppande vatten vid 15 från vertikal i 2,5 min och 12,5 mm skydd av föremål) 
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9.8. AeroNOx 2.0 Elektriska specifikationer 
 

Parameter Specifikation 
Medicinskt klassad AC-strömförsörjning Meanwell GSM40B09-P1J 
Ingångssäkring 2A självåterställande 
Klassificering Klass II, 2  MOPP 
AeroNOx 2.0 ingångsspänning 120–240 V AC, 50/60 Hz 
Batteri 
 
OBS!  Batterierna kan inte bytas ut.  

Kontakta International Biomedicals 
kundservice. 

Förseglat blysyrabatteri, 6 V, 4,5 Ah, ger 
fristående spänningsförsörjning i 5 timmar.  
IB artikelnr 888-0115.  1 års livslängd. 
LiFePO4 6,4 V, 4,5 Ah, ger fristående 
spänningsförsörjning i 5 timmar.  IB 
artikelnr 888-0013.  > 2 års livslängd. 

Standarder 1. 60601-1 (Allmänna fordringar 
beträffande säkerhet och väsentliga 
prestanda) 

2. 60601-1-2 (Elektromagnetisk 
kompatibilitet) 

3. 60601-1-8 (Larm) 
4. 60601-1-12 (EMS miljö) 

 

9.9. Sensorspecifikationer 

 
 NO NO2 O2 Flöde 
Maximal 
överbelastning 

1500 ppm 200 ppm Ej tillämpligt Ej tillämpligt 

Linearitet Linjär Linjär < 3 % fel Ej tillämpligt 
Svarstid (T90) < 10 s < 50 s  13 s 10 ms 
Effekten av temp 
på precision Ej tillämpligt Ej tillämpligt Ej tillämpligt 

Kompenserad 
0 till 50 C 

För ytterligare information om sensorn, se säkerhetsdatabladen i avsnitt 10., BILAGA. 

 

9.10. EMC-efterlevnad 

AeroNOx 2.0 har testats och befunnits uppfylla gränsvärdena för elektromagnetisk 
interferens och mottaglighet såsom definieras i IEC60601-1-2. Denna utrustning kan 
dock utstråla radiofrekvent (RF) energi och orsaka skadliga störningar på annan 
utrustning. AeroNOx 2.0 är avsedd att användas i en elektromagnetisk miljö där 
störningar från radiofrekvenser (RF) kontrolleras. Kunden eller användaren av AeroNOx 
2.0 kan hjälpa till att förebygga elektromagnetiska störningar genom att använda 
enheten i de miljöer och med de minsta separationsavstånd som anges nedan. Om 
periodiskt underhåll utförs, som specificerats av International Biomedical, kommer 
enheten att fortsätta att tillhandahålla grundläggande säkerhet och väsentlig prestanda. 
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VÄGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION – ELEKTROMAGNETISK STRÅLNING 

 

AeroNOx 2.0 är avsedd att användas i den elektromagnetiska miljö som anges nedan. Kunden 
eller användaren av AeroNOx 2.0 måste säkerställa att den används i en sådan miljö. 

EMISSIONSTEST EFTERLEVNAD ELEKTROMAGNETISK MILJÖ – RIKTLINJER 

RF-emissioner CISPR 
11 

Grupp 1 

AeroNOx 2.0 använder inte RF-energi för sin 
interna funktion. Därför är dess RF-emissioner 
mycket låga och det är osannolikt att de orsakar 
störningar i närliggande elektronisk utrustning. 

Ledningsburna 
emissioner CISPR 11 

Klass B AeroNOx 2.0 är lämplig för användning i alla 
lokaler, inklusive bostäder och lokaler som är 
direktanslutna till det kommunala 
lågspänningsnätet som förser byggnader som 
används som bostäder. 

Harmoniska emissioner 
IEC 61000-3-2 

Klass A 

Flimmer IEC 61000-3-3 Uppfyller kraven 

RTCA/DO-160F avsnitt 
21 

Kategori M 
Högsta nivå för ledningsbunden RF-
gränssnitt/ledning 

RTCA/DO-160F avsnitt 
21 

Kategori M Högsta nivå för utstrålat RF-gränssnitt 

 

VÄGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION – IMMUNITET 

 

AeroNOx 2.0 är avsedd att användas i den elektromagnetiska miljö som anges nedan. 
Kunden eller användaren av AeroNOx 2.0 måste säkerställa att den används i en sådan miljö. 
IMMUNITETS-

TEST 
IEC 60601 
TESTNIVÅ 

EFTER-
LEVNADSNIVÅ 

ELEKTROMAGNETISK 
MILJÖ – RIKTLINJER 

ESD 
IEC 61000-4-2 

 8 kV kontakt 
 2/4/8/15 kV luft 

 8 kV kontakt 
 2/4/8/15 kV luft 

Golven bör bestå av trä, 
betong eller kakelplattor. 
Om golven är täckta med 
syntetiskt material bör den 
relativa luftfuktigheten vara 
minst 30 %. 

Spännings-
språng 
IEC 61000-4-5 

 0,5/1 kV differential 
 0,5/1/2 kV Common 

 0,5/1 kV differential 
 0,5/1/2 kV Common 

Strömförsörjningen via 
elnätet ska vara av sådan 
kvalitet som normalt råder i 
kommersiell eller 
sjukhusmiljö 

Nätfrekvens 
50/60 Hz 
magnetfält 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

Nätfrekvensens 
magnetiska fält ska vara 
på nivåer som 
kännetecknar en typisk 
kommersiell miljö eller 
sjukhusmiljö. 
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VÄGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION – IMMUNITET 

 

AeroNOx 2.0 är avsedd att användas i den elektromagnetiska miljö som anges nedan. Kunden 
eller användaren av AeroNOx 2.0 måste säkerställa att den används i en sådan miljö. 

IMMUNITETS-
TEST 

IEC 60601 
TESTNIVÅ 

EFTER-
LEVNADSNIVÅ 

ELEKTROMAGNETISK 
MILJÖ – RIKTLINJER 

 
 
 
 
 
 
Ledningsbunden 
RF 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Radiated RF 
IEC 61000-4-3 

 
 
 
 
 
 

3 Vrms 
150 kHz till 80 MHz 

(AC/DC) 
 

6 Vrms 
(i ISM-banden 

mellan 150 kHz och 
80 MHz) 

 
 
 
 

10 V/m 
80 MHz till 2,7 GHz 

 
 
 
 
 
 

3 Vrms 
150 kHz till 80 MHz 

(AC/DC) 
 

6 Vrms 
(i ISM-banden 

mellan 150 kHz och 
80 MHz) 

 
 
 
 

10 V/m 
80 MHz to 2,7 GHz  

 
 
 

(V1) Vrms 
 
 

(E1) V/m 
 

Bärbar och mobil 
kommunikationsutrustning bör 
separeras från AeroNOx 2.0 
med minst de 
beräknade/angivna 
avstånden nedan: 
 

D= 𝟑,𝟓

𝑽𝟏
√𝐏 

 
 

D= 
𝟑,𝟓

𝑬𝟏
√𝐏 

80 till 800 MHz 
 

D= 
𝟕

𝑬𝟏
√𝐏 

800 MHz till 2,7 GHz 
 
Där P är den maximala 
effekten i watt och D är det 
rekommenderade 
separationsavståndet i meter. 
 
Fältstyrkor från fasta sändare 
som fastställts genom en 
undersökning av de 
elektromagnetiska 
förhållandena på platsen, bör 
vara lägre än den godkända 
nivån (V1 och E1). 
 
Störningar kan uppstå i 
närheten av utrustning som 
innehåller en sändare. 

 
Zonfält från trådlös 
RF-
kommunikations-
utrustning 
IEC61000-4-3 

 
Se 

IEC60601-1-2:2014 
8,10 

 
Se 

IEC60601-1-2:2014 
8,10 

Utrustningen bör inte placeras 
närmare än 30 cm från 
närmaste trådlösa RF-
kommunikationsenhet. 
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9.11. Väsentlig prestanda 

 
KOMPONENT KRAV 

Larmgränser för O2 
Om koncentrationen är högre eller lägre än 
larmgränserna, måste tillståndet upptäckas 
och användaren informeras genom ett larm. 

Nätaggregat 

När den externa strömförsörjningen hamnar 
utanför gränserna för normal drift, växlar 
AeroNOx 2.0 till intern strömförsörjning. 
Användaren informeras om strömläget. 

Larm 

Larmsignalen är kritisk för enhetens säkerhet. 
Larm genereras både hörbart och visuellt. 
Larmsignalen och displayen är viktiga delar 
av enheten. 
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10.4. Kompetensbaserat prestandaverktyg 

Introduktion 

För att garantera patientens säkerhet är säker drift av klinisk utrustning nödvändig. Alla 
arbetsgivare uppmuntras att ha dokumenterade bevis på de anställdas kompetens i 
användning av klinisk utrustning. För detta ändamål, har International Biomedical gjort 
denna kompetensbaserade prestandakontroll tillgänglig. Denna kliniska kontroll är 
baserad på prestation som hänför sig till olika kriterier. Den anställdes prestation mäts 
mot förutbestämda normer för beteende. Dessa beteenden kallas kritiska faktorer. 
Kritiska faktorer är enkla, avgränsbara, observerbara beteenden, som är obligatoriska för 
att uppfylla normerna för godkännande. Eftersom det krävs kompetens för användning 
av utrustningen, måste alla kritiska faktorer utföras som angivet för godkännande. 100 % 
noggrannhet rekommenderas för slutförande av kliniska prestandakontrollen. Anställda 
uppmuntras att läsa användarhandboken till AeroNOx 2.0 system för titrering och 
övervakning av kväveoxid, i syfte att bekanta sig med utrustningens funktion och att 
öva sig att utföra dessa funktioner självständigt enligt den kompetensbaserade 
kontrollen, före den faktiska kontrollen av en läkare. Under själva kontrollen, ska läkaren 
endast iaktta när den anställde utför de funktioner som krävs enligt kontrollen, utan att 
erbjuda hjälp. Allteftersom varje funktion utförs och om kriteriet för att utföra den 
specificerade, kritiska faktorn uppfylls, kan läkaren bocka av denna post i kolumnen 
"Kriterium uppfyllt". Eventuellt måste utbildningssessioner eller övervakade 
träningssessioner tillhandahållas för personalen innan den kliniska, kompetensbaserade 
kontrollen utförs. 

Följande två kompetensbaserade kontrollverktyg är utformade för: 

1)  Rutinmässig kalibrering (veckovis) av AeroNOx 2.0 

2)  AeroNOx 2.0 sängnära eller bärbar NO-titrering och analys med en bärbar 
ventilator. 
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AeroNOx 2.0 
1) Rutinmässig kalibrering (veckovis) av AeroNOx 2.0 
 

KOMPETENSBASERAD PRESTANDAKONTROLL nr 1 av 2 
Anställds namn: 
Datum för kontroll: 
Övervakad av: 
 

LÅG-KALIBRERA O2- NO- och NO2-SENSORER Kontrollera 

1. Slå på strömmen och håll ned knappen TILLBAKA för att öppna kalibrering.  
2. Koppla från provtagningsslangen och låt enheten anta rumstemperatur i 1–2 minuter.  
3. Öppna nollkalibreringsläget genom att trycka på knappen NOLLKAL. Tryck på och håll ned knappen 

Håll ned till noll tills timern avslutas och KLART visas. 
 

4. Bekräfta att %O2 = 21 %, NO = 0, och NO2 = 0  
5. Avsluta nollkalibrering genom att trycka på knappen TILLBAKA.  

HÖG-KALIBRERA NO-SENSOR  
6. Anslut slangänden av kalibreringskretsen till den kalibrerade NO-källan. (Använd endast IB P/N 738-

1850) 
 

7. Anslut snabbkopplingsänden av kalibreringskretsen till provtagningsinloppet på AeroNOx 2.0.  
8. Kör NO genom kalibreringskretsen vid ca 0,5 L/min.  
9. Låt NO-värdet stabiliseras i 2–4 minuter.  
10. Öppna hög-kalibreringsläget genom att trycka på knappen HÖG KAL.  
11. Välj NO genom att trycka på motsvarande knapp.  
12. Tryck på UPPÅT/NEDÅT-knapparna tills displayen överensstämmer med motsvarande kalibrering av 

NO-flaskan (t.ex. 80 ppm) 
 

13. Avsluta NO genom att trycka på knappen TILLBAKA.  
HÖG-KALIBRERA NO2-SENSOR  

14. Anslut slangänden av kalibreringskretsen till den kalibrerade NO2-källan.  
15. Kör NO2 genom kalibreringskretsen vid cirka 0,5 L/min.  
16. Låt NO2-värdet stabiliseras i 2–4 minuter.  
17. Välj NO2 genom att trycka på motsvarande knapp.  
18. Tryck på UPPÅT/NEDÅT-knapparna tills displayen överensstämmer med motsvarande kalibrering av 

NO2-flaskan (t.ex. 8,9 ppm) 
 

19. Avsluta NO2 genom att trycka på knappen TILLBAKA.  
HÖG-KALIBRERA O2-SENSOR  

20. Anslut slangänden av kalibreringskretsen till vägguttaget med 100 % O2-källan.  
21. Kör O2 från vägguttaget genom kalibreringskretsen vid cirka 0,5 L/min.  
22. Låt O2-värdet stabiliseras i 2–4 minuter.  
23. Välj O2 genom att trycka på motsvarande knapp.  
24. Tryck på UPPÅT/NEDÅT-knapparna tills displayen visar 100 % O2.  
25. Avsluta O2 genom att trycka på knappen TILLBAKA.  

AVLUFTA SENSORER  
26. Koppla från kalibreringskretsen och låt rumsluft komma in i AeroNOx 2.0 tills NO- och NO2-

displayerna återgår till noll och syrgassensorn visar 21 %. Detta spolar ut kalibreringsgas som 
eventuellt finns kvar i AeroNOx 2.0 provtagningskrets efter kalibrering. Detta steg hjälper till att 
säkerställa-sensorernas livslängd. AeroNOx 2.0 sensors. 

 

REDO ATT BÖRJA  
AeroNOx 2.0 är kalibrerad och redo att användas. Klart 

 
 
NAMN:  , anställd nr   har slutfört utbildningen 
om kalibrering av AeroNOx 2.0. 
 
Datum:    Underskrift:   
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2) Konfiguration av AeroNOx 2.0 
 

KOMPETENSBASERAD PRESTANDAKONTROLL nr 2 av 2 
Anställds namn: 
Datum för kontroll: 
Övervakad av: 
 
VIKTIGA FAKTORER Kontrollera 

1. Avslutad kalibreringskontroll  
2. KONFIGURATION AV AeroNOx 2.0: TRANSPORT eller VID SÄNGEN 

Fäst regulatorer vid 800 ppm NO-tankar 
 

3. KÄLLGAS: 
Anslut snabbanslutningen för högt tryck från regulatorn/regulatorerna till AeroNOx 2.0. 

 

4. TILLFÖRSEL: 
Anslut tillförselslangen från satsen (P/N 738-1853) från AeroNOx 2.0 till patientkretsen minst 30–40 
cm uppströms om provtagningsplatsen. 

 

5. PROVTAGNING: 
Anslut provtagningsslangen från satsen (P/N 738-1853) från AeroNOx 2.0 till 
inandningsslangen/Bagger nära patientanslutningen. 

 

6. Dubbelkontrollera [NO] i cylindern och anteckna =   ppm  
7. Dubbelkontrollera NO-tanktrycket =   psig  
8. Beräkna det initiala NO-flödet för att uppnå önskad [NO] (se avsnitt 5.). 
9. Ventilatorflöde/gasflöde = L/min 
10. Tank [NO] =   ppm 
11. Önskad [NO] =   ppm 
12. Beräknat initialt NO-flöde =   L/min 

 

13. Beräkna maximalt FiO2 (se avsnitt 5.). 
Maximalt FiO2 =   

 

14. Utför spolningsproceduren. 
15. Ställ in NO-flöde vid den initiala flödeshastigheten du beräknade (nr. 12). 
16. Efter att mätvärdena har stabiliserats ska följande registreras från AeroNOx 2.0 

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

 

17. Beräkna cylinderns NO-duration i timmar och minuter (se avsnitt 5.). 
 

Denna  L-tank med NO-gas vid   psig 
kommer att räcka   tim.   min vid   L/min. 

 

 
 
NAMN:  , anställd nr   har slutfört utbildningen 
om konfiguration av AeroNOx 2.0. 
 
Datum:    Underskrift:   
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