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1.

ALLMAN INFORMATION

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Introduktion

Den har handboken beskriver driftsatt, funktioner som anvands ofta, sakerhetsaspekter,
specifikationer och underhall for AeroNOx 2.0™ kvaveoxid (NO) tillférselsystem. Varje
AeroNOx 2.0™ tillhandahaller den grundldggande utrustning som kravs for NO-tillférsel
och tillbehor finns tillgangliga for att tillgodose specifika installationer.

AeroNOx 2.0™-gsystemet inkluderar ett inbyggt tillforselsystem for kvaveoxidgas och
analysator for kvaveoxid (NO), kvavedioxid (NO2) och syrgas (O2). AeroNOx 2.0™ ar en
fristdende, latt, barbar enhet, som ar utformad for att kontinuerligt vervaka NO-, NO2-
och Oz2-koncentrationer i en andningskrets.

AeroNOx 2.0™-systemet ar specifikt utformat for tillforsel och 6vervakning av gasformig
kvaveoxid (NO) i koncentrationer i miljondelar (ppm).

AeroNOx 2.0™ &r utformad fér anvandning pa sjukhus eller vid éverflyttning av patient
via ambulans, flygplan eller helikopter.

Avsedd anvandning

AeroNOx 2.0™ ar avsedd att tillhandahalla en konstant kontrollerad koncentration av
kvaveoxid i andningsgas genom att leverera ett konstant kontrollerat fldde av kvaveoxid i
inandningsslangen pa en mekanisk ventilator som drivs med hjalp av ett kontinuerligt och
konstant flode av farskgas i inandningsslangen pa ventilatorn. AeroNOx 2.0™ &ar ocksa
avsedd att anvandas med en flodesexpanderande andningsballong (ett tillbehor till
AeroNOx 2.0™), genom att introducera kontrollerade fldden av kvaveoxid i farskgasflodet
till andningsballongen. Den ar ocksa avsedd att dvervaka koncentrationer av kvaveoxid,
kvavedioxid och syre i andningsgasen.

AeroNOx 2.0™ ar avsedd att anvandas pa sjukhus eller under luft- eller marktransport
utanfor sjukhuset.

Medicinsk indikation

Kvaveoxidbehandling ar avsedd for nyfédda i sent prematurt skede, (> 34 veckors
graviditet, <14 dagars alder), som diagnostiserats med kvarstdende pulmonell hypertoni
hos nyfodd (PPHN), vilket beskrivs som:

a. Barnet klarar inte 6vergangen till luftandning pa grund av parenkymatos
lungsjukdom sasom mekoniumaspirationssyndrom, pneumoni eller infant
respiratory distress syndrome (IRDS)

b. Idiopatisk PPHN dar lungparenkymet ar normalt men den pulmonella vaskulaturen
har omformats

C. Pulmonell hypertoni dokumenterad av en pediatrisk kardiolog

Kontraindikation

Den enda kontraindikationen for inhalerad kvaveoxidterapi ar nyfédda som ar beroende
av hoger-vanster-shunt av blod. Se alltid informationsbladet for ordination for den
inhalerade kvaveoxidgasen.
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1.5. Sakerhetssammanfattning

AeroNOx 2.0™ ar endast avsedd att anvandas av kvalificerad personal, under ledning av
en kvalificerad lakare. All personal som anvander systemet bér vara valbekanta med
bruksanvisningen, varningarna och sakerhetsforeskrifterna i denna handbok. AeroNOx
2.0™ bor kontrolleras enligt procedurerna i denna handbok innan den tas i bruk. Om
enheten misslyckas med nagon del av kontrollproceduren, maste den tas ur bruk och
repareras.

1.6. Klassificering
Enligt den internationella elektrotekniska kommissionsstandarden EN60601-1, om
Medicinsk elektrisk utrustning, Del 1: Allménna krav fér sédkerhet, klassificeras AeroNOXx
2.0™ enligt foljande:

o Klass II/Drivs internt enligt typen av skydd mot elektriska stotar
J IP33, enligt graden av skydd mot skadligt intrdng av vatten och fasta féremal
J Kontinuerlig drift for driftsattet

1.7. Viktiga sakerhetsbeaktanden

Sakerhetsinformation eller ytterligare relevant information visas med varningar,
forsiktighetsatgarder och kommentarer, med féljande innebdrd:

personskada, komplikationer eller

sakerhetsrisk.

A FORSIKTIGHETSATGARDERNA Varnar for risken for lindrig skada eller
skada pa utrustningen.

OBS! Tillhandahaller ytterligare information for

att klargéra en punkt i handboken.

De huvudsakliga VARNINGARNA och FORSIKTIGHETSATGARDERNA, som ska iakttas vid
anvandning av denna enhet, betonas har.

Anvandning av AeroNOx 2.0™ ar kontraindicerad for patienter med medfodd hjartsjukdom som ar
beroende av hoger-vanster-shunt, medfodda missbildningar eller hjartsvikt.

Anvand inte AeroNOx 2.0™ i syrerika miljGer.
Om ett larm intraffar, ska patienten skyddas innan felsdknings- eller reparationsprocedurer utfors.

Anvand endast NO av farmaceutisk kvalitet.
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AeroNOx 2.0™ maste anvandas i enlighet med de indikationer, anvandningssatt, kontraindikationer,
varningar och forsiktighetsatgarder som beskrivs i denna handbok.

Anvandning av enheter som utstralar elektriska falt av hog intensitet kan paverka driften av AeroNOXx
2.0™. Konstant utvardering av patienten och all livsuppehallande utrustning ar obligatorisk nar
storande enheter anvands pa eller nara patienten.

Vid anvandning av AeroNOx 2.0™ intill eller staplad pa annan utrustning, maste AeroNOx 2.0™ och
den andra utrustningen observeras for att sakerstalla normal drift.

Barbar radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sdsom antennkablar och externa
antenner) bor inte anvandas pa narmare avstand an 30 cm fran nagon del av AeroNOx 2.0™ och
tillhdrande kablar. Annars kan funktionen av denna utrustning forsamras.

Anvand inte AeroNOx 2.0™ med helium/syreblandningar. AeroNOx 2.0™ ar endast avsedd att leverera
NO tillsammans med syre/luftblandningar.

Narhelst en ny NO-gascylinder och regulator anvands, maste anvandaren avlufta for att férhindra
oavsiktlig tillforsel av NO:z2 till patienten.

Om AeroNOx 2.0™ inte ska anvandas inom 10 minuter ska regulatorns tillférselslang goras tryckfri.

Om AeroNOx 2.0™ ar trycksatt och inte anvands inom 10 minuter, ska avluftningsproceduren
upprepas.

Om AeroNOx 2.0™ inte ar tryckfri och inte anvands inom 12 timmar, ska proceduren fore anvandning
upprepas.

Ett NO-tillférselsystem i reserv maste alltid vara tillgangligt om det primara systemet skulle ga sénder.

Stall in alarmtroskelvarden for AeroNOx 2.0™ for den aktuella patientens tillstand, for att dvervaka alla
oavsiktliga forandringar i behandlingen. For information om larm, se avsnitt 4., LARM.

Sakerstall att alla slangar och kablar ar organiserade for att forhindra skador eller ocklusion.

Anvand endast reservdelar, tillbehor, transducers och kablar som International Biomedical avser for
anvandning med AeroNOx 2.0™. Kablar och andra tillbehér an de som tillhandahalls av International
Biomedical kan leda till oacceptabel drift av AeroNOx 2.0™ och upphaver utrustningens garanti.

AeroNOx 2.0™ tar gasprover med en hastighet av 220 mL/min. Detta kan paverka kansligheten av
flodestriggad, synkroniserad andning hos vissa ventilatorer. Triggerkansligheten, om sadan finns, ska
kontrolleras efter anslutning av AeroNOx 2.0™ till andningskretsen.

Andra inte NO-, NO2- eller Oz2-sensorer under anvandning.

Forsok inte att underhalla, felsdka eller reparera AeroNOx 2.0™ samtidigt som NO levereras till en
patient.

AeroNOx 2.0™ far inte modifieras.

Felaktigt byte av sensor eller batteri leder till en icke-fungerande eller felaktig enhet.
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Prov-/tillforseltillbehor ar endast avsedda for engangsbruk. Far INTE ateranvandas.

Felaktigt underhall eller byte av sensorer kan utgéra en sakerhetsrisk for patienten. Underhall ska
utforas av kvalificerad servicepersonal enligt instruktionerna.

Utfor cylinderanslutning och avluftningsprocedurer i valventilerade utrymmen for att férhindra oavsiktlig
exponering for kvaveoxid eller kvavedioxidgas. FOlj sjukhusets sakerhetsrutiner for hantering av
medicinska gasflaskor.

Overexponering for NO eller NO2 kan leda till fysiologiska effekter sdsom hypoxi, som inte &r
uppenbara for anvandaren.

IP33-klassningen galler nar AeroNOXx 2.0™ kors pa batterikraft med DC-jacket ordentligt forseglat.

[ A FORSIKTIGHETSATGARDERNA

Forsiktighet! Enligt federala lagar i USA och Kanada far forsaljning av denna produkt endast ske pa
ordination av lakare eller legitimerad sjukvardspersonal. Utanfér Kanada och USA, kontrollera lokala
lagar angaende gallande restriktioner.

Vid anvandning av AeroNOx 2.0™ Bagger eller INOstat Bagger, blandas syre och NO i
andningsballongen. Om patienten inte ventileras aktivt, ska NO-flédet stangas av for att férhindra att
NOz2 bildas. Spola andningskretsen i 20 sekunder fore och efter anvandning, for att helt aviagsna NO
och NOz2.

Halterna av NOz2 i andningsballongen far 6verskrida 1 ppm. Stora tidalvolymer kan utsatta patienterna
for NO2 i andningsballongen. Om nagot avbrott intraffar under patientventileringen, bor systemet
spolas i 20 sekunder.

Vid anvandning av AeroNOx 2.0™ Bagger eller INOstat Bagger, ar snabba, kortvariga svangningar i
levererad gaskoncentration, inklusive NO2, mdjliga. Darfor ar AeroNOx 2.0™ Bagger och INOstat
Bagger endast utformade for korttidsanvandning.

Anvand inte AeroNOx 2.0™ Bagger eller INOstat Bagger for att leverera koncentrationer som
overskrider 20 ppm. Genereringen av NO2 Okar snabbt dver denna koncentration.

Andra inte langden pa INOstat Bagger gasférsorjningsslangen eftersom detta kan orsaka generering
av hoga halter av NO..

Byt inte ut AeroNOx 2.0™ Bagger- eller Bagger INOstat-komponenter. Bagger-systemet har utformats
och testats for patientsakerhet med de komponenter som inkluderas.

AeroNOx 2.0™ Bagger och INOstat Bagger ar avsedda for att ansluta direkt till patientens
endotrakealtub. For inte in nagra ytterligare slangar mellan Bagger och endotrakealtuben.

AeroNOx 2.0™ Bagger och INOstat Bagger ar endast avsedda for enpatientbruk. Far ej upparbetas.

INOstat-kitet ar avsett for anvandning om den primara NO-tillforselenheten (AeroNOx 2.0™) inte
fungerar. INOstat-kitet ar inte avsett som en primar NO-tillférselenhet.
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Tillférselregulatorn i reserv i INOstat-kitet ar forinstalld med ett flode pa 0,25 L/min. Den ar endast
avsedd att anvandas med INOstat Bagger. Anvand inte denna regulator fér nagon annan tillampning.

Personer som anvander AeroNOx 2.0™ ska vara utbildade och erfarna i anvandningen av denna
utrustning, for att sakerstalla effektiv administrering av NO, och for att undvika skador pa patienten
eller pa andra till f6ljd av inandning av ett éverskott av NO, NOz2 eller andra reaktionsprodukter. Ej for
anvandning av patienter.

Personer som anvander denna enhet, som kan vara speciellt kansliga for kvaveoxid och kvavedioxid,
eller som kan exponeras for dessa gaser under langre perioder till f6ljd av anvandning av denna
enhet, bor vara medvetna om att AeroNOx 2.0™ inte evakuerar gasutfléde, och att denna gas vadras
ut fran undersidan av AeroNOx 2.0™ eller genom sidoventilen, i den handelse den nedre porten ar
tilltappt. Halterna av kvaveoxid och kvavedioxid, som férvantas till foljd av anvandning av denna enhet,
ar mindre an 50 ppb.

Anvand endast batterier som godkants av International Biomedical for AeroNOx 2.0™.

Aven nar extern strém inte &r ansluten, ger batteriet en biasladdning till NO-, NO2- och Oz-cellerna fér
att halla sensorerna i beredskapslage. Biasladdningens stromférbrukning tommer ett nytt, fulladdat
batteri pa cirka en vecka. Darfér rekommenderas att den externa stromkallan till AeroNOx 2.0™ alltid
ar ansluten for att bibehalla batteriets laddning.

Koppla fran batteriet eller lat det laddas nar det inte anvands under langre perioder.

Om man later batteriet laddas ut helt upprepade ganger, kommer detta att minska det totala antalet
cykler i batteriets livslangd.

Forsok att kora AeroNOx 2.0™ under langre tid an fem timmar pa endast batteri kan leda till ett avbrott
pa kvaveoxidterapin.

Den angivna strommen definieras som en del av ME-utrustningen. Anvand endast universell
stromforsorjning som godkants av International Biomedical for AeroNOx 2.0™.

Inga andra enheter ar kanda for att orsaka potentiella storningar med AeroNOx 2.0™. Om storningar
uppstar, sluta anvanda AeroNOx 2.0™ och anvand INOstat Bagger.

Sla aldrig pa NO-tillférselgas utan att forst sla pa ventilatorn eller ventilatorflédet. Underlatenhet att
gOra detta leder till att outspadd gastillférsel kommer in i provtagningskammaren och exponerar
sensorerna for NO- och/eller NO2-nivaer som kan skada sensorerna.

NO:2-gas kan ha ansamlats i tillférsel- eller ventilatorkretsen pa AeroNOx 2.0™ under installationen.
Koér ventilatorn och AeroNOx 2.0™ pa en testlunga i 30 sekunder fére anslutning till patienten, for att
sakerstalla att analyserade halter av NO2 och NO ar Iampliga.

Anvand endast NO Worries-provtagningsslang med filter och Nafion®-slang nar AeroNOx 2.0™
anvands. Underlatenhet att géra detta kan leda uttrade av fukt, som kan férsamra funktionen samt
skada interna komponenter.

NO-flodet maste utvarderas kontinuerligt under administrering av kvaveoxid, for att sakerstalla korrekt
dosering.
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NO kan inte administreras under kalibreringsprocessen.
Sterilisera eller desinficera inte med strommen ansluten.

Lat enheten torka ordentligt fére anvandning. Omedelbar anvandning efter exponering fér en alltfér
stor mangd rengoringsmedel, sasom isopropylalkohol, kan paverka sensorns prestanda.

Tryck inte pa LCD-skarmen.

VESA 75-underlaget kravs for montering under transport.

Om ett plotsligt behov att byta terapiankare skulle uppsta, bér en andra tank alltid vara avluftad och
klar for omedelbar anvandning. Utfor aviluftningsproceduren omedelbart efter att en ny regulator

installerats.

Spolningsproceduren maste utféras varje gang NO-terapi paborjas. Detta inkluderar initiala
terapistarter, tankbyten och omstart av terapin efter att NO har varit avstangd.

Avstangning av enheten stanger av flodet av gastillforsel. Gasflodet upphdr nar enheten stangs av,
vare sig detta ar avsiktligt eller under ett fullstandigt stromavbrott.

Overskrid INTE 2,00 L/min, sdsom visas pa AeroNOx 2.0™-flédesskarmen. Visade varden som
overskrider 2,00 L/min ar inte korrekta. Om flodesmataren pa AeroNOx 2.0™ ar installd pa ett hogre
varde an 2,00 L/min kommer det levererade flodet att vara hogre an det visade flodesvardet.

NO:2-sensorn kan latt skadas genom oavsiktligt hoga nivaer av NO2. Anvand kvave eller luft for att
spola systemet efter att hoga nivaer av NO (>100 ppm) eller NO2 (>20 ppm) har introducerats till
sensorn.

Installning av larmgranserna till extremvarden kan gora larmsystemet oanvandbart.

Efter forvaring vid yttergranserna inom det tillatna temperaturintervallet rekommenderas att AeroNOx
2.0™ far sta i rumstemperatur i minst en timme innan den anvands.

OBS!
Lag Cal kréver inte kalibreringsgaser.
Anslutningar till olika ventilatorer &r unika for varje tillverkare, liksom deras tillhbrande engangskretsar.

Néar AeroNOx 2.0™ &r ansluten till en ventilator och patienten andas spontant, kan en liten férandring i
NO ppm (< 10 %) observeras.

Nér kalibrering inom hégt intervall utférs, se till att du véljer ratt kalibreringsgas och bekréfta
utgangsdatum fére anvéandning.

Anslut aldrig kalibreringskretsen till en tryckkélla > 50 cm H>O0, eftersom detta kan skada
provtagningssystemet.

Skyddshéljet som visas pa ett fatal bilder i denna handbok bér alltid anvéndas for att ge extra
slagtalighet om den tappas.

AeroNOx 2.0™ levereras med batteri urkopplat. FO6lj anslutningsprocessen i avsnitt 7.
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Montera eller placera inte AeroNOx 2.0™ s& att den bakre strémanslutningen, gasutloppsportarna eller
NO-ingangen blockeras.

De rekommenderade grédnserna for férvaringstemperatur ligger inom drifttemperaturgrénserna fér att
bevara sensorns livslédngd. Ingen specifik tid for att kyla eller vdrma fran extrema
férvaringstemperaturer anges. Fére normal anvdndning maste en férkontroll utféras for att sensorerna
Sska kunna stabiliseras.

Anvénd den anslutna gummiproppen for att tdta DC-ingangen fran miljén néar den inte anvénds.
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1.8.

Symboler

Foljande symboler visas i AeroNOx 2.0™-dokumentationen och -etiketterna.

Strém "PA"/"AV" (hall ned i ca 3
sekunder for att stanga av)

Funktionstangenter (3)

ég Knappen Tysta larm @ Tillverkningsdatum
=
"of Knapp for bakgrundsbelysnin Tillverkarens
s PP 9 ysning kontaktinformation
Y Allman Varning,
!) Knappen Tillbaka Forsiktighet, Risk for
— fara
S
1 NO-provingang Kassera inte i avfallet
_IE
—_—
NO/N, 9 VDC, 4.5A . :
e 8 Anvand endast angiven
1 NO/N2-tillforselutlopp __(i_: } strémfbrsdrining
— ?
Flédeskontroll for kvaveoxid (6kande { | E;‘ggg?f Utflddesgas — blockera
flode moturs) BLOCK | inte
N,
NO L/min
A TILL: Folj sakerhetsforeskrifterna for | ,  USE ONLY Anvand endast det
LA hantering av enheter som &r kénsliga | § APPROVED specificerade
for statisk elektricitet. " BATTERY reservbatteriet.
" NON, |
- | Gastillforselingang for
@ Se bruksanvisningen el NO/Ns

738-1841

75 psi max
2 L/min

120 kPa

62 kPa

Tryckgranser for drift

/ﬂ,— 39°C
0°C

Temperaturgranser for
drift

R

Applicerad del av typ BF

Klass ll-utrustning

SN

Enhetens serienummer

RXx

ONLY

Far endast anvandas pa
lakares ordination
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REF Enhetens artikelnummer Minska vardet

Bekraftelse Stall in nedre larmgrans

Valj dvre/nedre larmgranser Stall in Ovre larmgrans

Natstrom ansluten och

Oka vardet laddar

Larmet tystats tillfalligt i ca 60

Skarmlas
sekunder

Batteriniva
Full/Lag

Las upp skarmen (hall
ned for att lasa upp)

Hall ned Timer-knappen (rérligt
cirkeldiagram)

Las forbjudet med
obekraftat larm

Kvaveoxidkoncentration

i miljondelar Procent syre

Kvavedioxidkoncentration
i miljondelar

Funktionstangent for
nollkalibrering av skarm

Stall in funktionstangenten NO = 0,
NO2 = 0 och %02 = 21 (Hold to zero)

Funktionstangent for
hog kalibrering av skarm

EjfcE=oBR
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1.9. Férkortningar

FORKORTNING DEFINITION
AC Vaxelstrom
CISPR Internationella specialkommittén for radiostorningar
cm centimeter
DC Likstrom
ESD Elektrostatisk urladdning
FiO2 Inandad syrekoncentration
FSO Uteffekt i full skala
ft. Fot
HFOV Hogfrekvent 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 Kvavegas
NO Kvaveoxidgas
NO:2 Kvavedioxidgas
O2 Syrgas
PM Forebyggande underhall
ppb Miljarddelar
ppm Miljondelar
psi Pund per kvadrattum
psig Matare for pund per kvadrattum
PTFE Polytetrafluoretylen
RH Relativ fuktighet
RF Radiofrekvens
V Volt
VESA Video Electronics Standards Association
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1.10. Regulatorer
Leverans-, kalibrerings- och reservregulatorer levereras med matare som visar tryck i
psig. Tatningsspetsarna ar slitartiklar som maste bytas ut regelbundet eller om de ar
skadade. Observera att dessa spetsar ar specifika for flaskans anslutningstyp och
maste bytas ut enligt tabellen nedan. Avsnitt 7., UNDERHALL, innehaller mer
information om reservspetsar.

Leverans
(CGA 626) 731-9142

Kalibrering
(CGA 625) 731-9141

Reserv

(CGA 626) 731-9143
O-ringsforsegling (CGA 625/626) 731-0644
Reservdelar Tatningsnippel (CGA 626) 731-9374
Tatningsnippel (CGA 625) 731-9375
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1.11. Uppackning
Bekrafta att transportkartongen innehaller féljande utrustning.

Komponent Artikelnummer Antal
AeroNOx 2.0™ 731-0426 1
AeroNOx 2.0™ NO-tillférselslang, 1,8 m 738-1862 1
Batterienhet (SLA eller LiFePO4) 882;3%1_88 f?!'er 1
AeroNOx 2.0™ flersprakig dokumentations 717-0004 1
AeroNOx 2.0™ anvandarhandbok 715-0086 1
Tillforselregulator med CGA 626-koppling 731-9142 2
Nataggregat, 9 V, lasning, AeroNOx 2.0™ 738-1964 1
Natsladd, NEMA 1-15 P till IEC60320 C7, 1,8 m 738-1916 1
AeroNOx 2.0™ servicehandbok 715-0088 1
AeroNOx 2.0™ provtagnings-/tillforselkit 738-1853 1
AeroNOx 2.0™ TXP HFV provtagnings-/tillforselkit 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
Natsladd, CEE 7/16 till C7, 2 m, AeroNOx 2.0™ 738-1963 1
*Kalibrering kraver en kalibreringsregulator. Ett INOstat Bagger-kit krédvs ocksa som backup

vid driftavbrott pa AeroNOx 2.0™ under anvandning. Om ditt sjukhus inte har bada dessa,
maste de kdpas in som separata artiklar, som visas nedan. Samma regulator kan anvandas
for NO och NO2, men en aviuftningsprocedur maste utféras varje gang 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.
b.

Packa upp AeroNOx 2.0™ och kontrollera att den inte ar skadad.

Installera batteriet enligt avsnitt 7., UNDERHALL, “Batteribyte”. AeroNOx 2.0™
levererades med ett urkopplat batteri i sakerhetssyfte. SLA- och LiFePO4-
batterierna kan inte bytas ut.

Packa upp nataggregatet med 9 V DC (art. nr 738-1964) och natsladden (art. nr
738-1916 eller 738-1963). Anslut AeroNOx 2.0™ och ladda i 48-72 timmar.

Kalibrera AeroNOx 2.0™. (Se avsnitt 6., KALIBRERING.)

Utfor avsnitt 2., KONTROLL FORE ANVANDNING/LARMVERIFIERING, innan
behandling av en patient inleds.

Installera AeroNOx 2.0™ enligt lamplig situation som beskrivs i avsnitt 3.,
PATIENTANVANDNINGAR.

Part No. 715-0152, Rev. E -14 -



1.13. Avluftningsprocedur

Folj instruktionerna for avluftning nedan for att sakerstalla gasens renhet. Underlatenhet
att folja dessa instruktioner kan medféra potentiellt skadliga fororeningar i patientens
andningsgas, eller kan paverka 6vervakningsanalysatorns precision genom inférandet av
fororeningar i kalibreringsgasen.

Varje gang en regulator installeras pa en tank eller cylinder med komprimerad gas,
maste vissa forsiktighetsatgarder foljas. Detta ar for att forhindra kontamination av gasen
i tanken och i systemet genom luft som fangats i regulatorns skadliga rum, slang och
kopplingar. For eliminera risken att syret i luften reagerar med kvaveoxid och bildar
kvavedioxid i systemet, maste regulatorn, slangen och kopplingarna rensas fore
anvandning. Ventilen pa tanken far inte dppnas och lamnas 6ppen férran regulatorn
avluftats. Slangen av rostfritt stal maste ocksa avluftas fore anslutning till AeroNOx 2.0™.

1.13.1. Avluftningsprocedurer for anvandning med medicinska gasregulatorer:

a. Anslut endast cylindern till en matchande CGA 626 kvaveoxid- eller
kvavedioxidregulator.

b. Anslut slangen av rostfritt stal till snabbkopplingen.

C. Oppna och stdng sedan omedelbart cylinderventilen for att trycksétta
slangen.

d. Avlufta all gas fran regulatorn och slangen med avluftningsstiftet pa
AeroNOx 2.0™.

e. Upprepa steg c. och d. ytterligare fyra ganger for totalt fem
avluftningscykler.

f. Lamna regulatorn installerad tills det ar dags att byta till en ny cylinder.

g. Upprepa avluftningsproceduren varje gang en regulator ansluts pa nytt.

Trots att volymen i det skadliga rummet i regulatorn och slangaggretat ar fysiskt liten,
innehaller den, om den exponerats for rumsluft under en tid, tillrackligt med syre for att
konvertera en signifikant mangd kvaveoxid till kvavedioxid.
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1.14. Frontpanel

0.6 [e1]| 0.00

NO L/min

1 Provtagpingsslangens Provtagningsslangens _filter kopplas in i
inlopp snabbkopplingen

2 T|IIfori(;I§}IDT)ngens Tillférselslangens koppling

3 NO-flodeskontroll Staller in NO-flodet till tillforselutloppet

4 Strom Stanger AV/slar PA strémmen

5 Huvudskarmen Visar uppmatta och larmparametrar

6 Knapp for Tysta larm Tystar larm under en minut

7 Bakgrundsbelysning Dampar bakgrundsbelysningen till 50 % av normalt

8 Tillbaka Tillbaka till foregaende skarm

9 Funktionstangenter Variabla funktionstangenter motsvarar skarmmenyn

10 Laddningsindikator Den groéna lysdioden tands nar den ar natansluten

11 Skyddshdlje Ldstagbart slagskydd
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1.15. Bakre panel

Aeronox 2.0°

NITRIC OXIDE DELVERY
) 7319159 I3 Mae dng

[38] PBOO1

201511

| wl By [O] S

1 NO/N2-gasinlopp Snabbkoppling fér NO-gastillforsel
2 Avluftningsstift Avluftningsstift for NO-tillférselslangen
3 Sensorns skyddsholje Rymmer NO-, NO2- och O2-sensorer
4 Utloppshal for provtagningsgas Gasutlopp for intern pump
5 Monteringsfaste i form av laxstjért Monterar AeroNOx 2.0™ pa stativet eller
handtaget
6 Batteriets skyddsholje Rymmer 6 volts batteri
7 '-ySd.!°d'I‘d'.‘.<?t9r for Anger om enheten ar ansluten till natstrom
strdmférsorjning
8 Uttag for nétsladd Stromforsorjningsanslutning med
dammskydd
9 VESA 75-faste (4 x M4-skruvar) 75 mm x 75 mm monteringsmonster
10 Handtag Inbyggt handtag
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1.16. Navigeringsskarmar

Det finns tva skarmar som kan visas pa AeroNOx 2.0™ NO-tillférselsystem.
Huvudskarmen och kalibreringsskarmen.

i <€ 5 @
%0, 50%0 NO (ppm) ‘ 25 ‘

20 13_}?20

01759 6‘°i"“éﬂ"?

1.16.1. Huvudskarm
Pa huvudskarmen kan anvandaren overvaka varden och larmmeddelanden.

Ovre larmgrans
Nedre larmgrans

uppmatt varde

Skarm for NO-flodeshastighet
Batteriets livslangd eller natanslutning

Larminstaliningar
Meddelandefalt

Skarmlasstatus

OIN[O| A || WIN|-~

Part No. 715-0152, Rev. E -18 -



1.16.2. Skarm for kalibreringslage

Under de forsta fem sekunderna efter start, har anvandaren mgjlighet att 6ppna
kalibreringsskarmen. Kalibreringsskarmen gor att anvandaren kan valja olika
alternativ for kalibrering, som tacks i avsnitt 6.

Uppmatt NO-varde
Uppmatt NO2-varde
Uppmatt O2-varde
Kalibrering med rumsluft
NO-, NO2-, O2-kalibrering med kand kalibrerad gas

A W|IN|~
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1.17. Universell stromkalla

Beskrivning Bild

Den universella stromforsorjningen
ar bade en spanningskalla for
intern laddning och en
vaxelstromkalla.

Den interna laddningskretsen
kanner av batteriets laddningsgrad
och justerar laddningen vid behov.

Aven nar extern strém inte &r
ansluten, ger batteriet en
biasladdning till NO-, NO2- och O2-
cellerna for att halla sensorerna i
beredskapslage. Biasladdningens
stromforbrukning tommer ett nytt,
fulladdat batteri pa cirka en vecka.
Darfor rekommenderas att den
externa stromkallan till AeroNOXx
2.0™ alltid ar ansluten for att
bibehalla batteriets laddning.

Anslut spanningsforsorjningen till
AeroNOx 2.0™ genom att satta i
elkontakten i DC-uttaget pa
baksidan och skruva fast lasringen —
pa uttaget. En gron lysdiod pa ———-’

baksidan och framsidan anger att
strom tillfors till AeroNOx 2.0™.

Stromforsorjningen ar en icke-ME-
utrustningsdel av AeroNOx 2.0™
ME-systemet. Stromforsorjningen
har en IP-klassificering pa IP22.
Nar den inte ar anslutna, anvand
den vidhangande gummiproppen
for att forsegla likstromsuttaget fran
miljon, for att uppratthalla ME-
utrustningens IP33-klassificering.

Ett larm om svagt batteri varnar
anvandaren nar ca 15 minuter
aterstar. (Se avsnitt 4., LARM.)
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STROMLAGEN
LCD- Extern LCD- Grona

EEHEEER DISPLAY | stromférsoérjning | indikator | lysdiodlampor SRR HE
@ AV NATANSLUTEN AV PA LADDAR OBEGRANSAD
AV
@ BIBEHALLER
AV URKOPPLAD AV AV CA 1 VECKA
AV SENSORBIAS

@/&) PA NATANSLUTEN - PA LADDAR OBEGRANSAD

P

@ PA URKOPPLAD m AV SYSTEMET | A 5 TIMMAR

pA KORS

@ INTE OGILTIG!
272 NATANSLUTEN 272 PA INSTALLERA

|
1 INSTALLERAD! STALLE

1.18. Driftsatt

AeroNOx 2.0™ NO-tillférselsystem ger en konstant dos av NO-gas i inandningsslangen
pa ventilatorkretsen. AeroNOx 2.0™ anvander en dubbellogisk design for att garantera
saker tillforsel av NO till patienten. Forst mater ett logiskt system for NO-tillforsel
noggrant NO-flodet till ventilatorkretsen for att bibehalla en korrekt NO-niva. Sedan
anvander ett separat gasovervakningssystem NO-, NOz2- och Oz-sensorer for att
kontinuerligt mata och visa koncentrationer. Metoden med dubbel logik mojliggor
oberoende tillférsel av NO och évervakning. Den dubbla logiken gér ocksa att
Overvakningssystemet stanger av AeroNOx 2.0™-tillférseln om den upptacker ett fel i
tillférselsystemet (se nedan). Tillférselkonfigurationen och -dvervakningen utfors av
utbildad personal.

1. Cylinderregulatorn ar ansluten till AeroNOx 2.0™ via en slang i rostfritt stal till
NO/N2-snabbkopplingen, som finns pa baksidan av enheten.

2. NO-gas kommer in pa baksidan av AeroNOx 2.0™, sedan genom en
sakerhetsavstangningsventil som ar 6ppen under normal drift.

3. En tillférselslang ar placerad i inandningsslangen pa ventilatorkretsen, mellan
utloppet och befuktaren (om sadan anvands). Baserat pa ventilatorflodet, NO-
gaskoncentrationen och onskad dos, justerar anvandaren NO-flddet till ordinerad
dos.
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4. Overvakning av NO-gas

- AeroNOx 2.0™ visar varden for NO och NOz2 i miljondelar (ppm) och % Oa.
En provtagningsslang placeras i ventilatorkretsens inandningsslang, minst
30 cm nedstroms om tillférselslangen. Provgasen dras upp fran
andningskretsen och gar igenom Nafion®-torkslangen, ett vattenavvisande,
litet partikelfilter, en provtagningspump och slutligen genom
gasovervakningssensorerna.

- Pumpen sakerstaller uppratthallande av provgasflodeshastighet till
Overvakningssensorerna.

- Gasovervakningssensorerna ar elektrokemiska; de ar specifika for varje
gas och tillhandahaller en elektronisk signal som, nar den ar korrekt
kalibrerad, korrelerar till koncentrationen av befintlig gas.

5. Anvandaren bor vara vand mot AeroNOx 2.0™-skarmen och dvervaka dess status
under normal anvandning.

Inandningsslang ”
> cm

Ventilator F=———L_1 P =( Patient

Inandningsslang

; NO/NO,/0O
Inandningsslang | 4 e ) 27 2
NO-titrering provtagning

‘ ‘ Kvaveoxidegas-

i
4 N | S

"\ flatad slang i
rostfritt stal
AEI"ONOX 2.0TM med NO/NQ

snabbkoppling 800 ppm

Part No. 715-0152, Rev. E -22 -



1.19. Miljopaverkan

AeroNOx 2.0™ NO-, NO2- och O2-sensorer ar avsedda for anvandning vid upp till 3 658
meter, men over 3 048 meter rekommenderas att extern stromférsoérjning kopplas fran
for att sakerstalla elektrisk isolering. AeroNOx 2.0™ fortsatter att drivas med intern
batterikraft i ca 5 timmar innan den maste anslutas igen for att fortsatta och laddas.

1.19.1. NO och NO:

Dessa sensorer ar elektrokemiska celler med en signal som styrs av
gasdiffusion genom ett membran. Plétsliga tryckférandringar kommer att 6ka
diffusionshastigheten och orsaka en signalstuds i nagra sekunder tills trycket har
utjdmnats pa bada sidor av membranet. Nar detta utjamnats, blir diffusionen den
dominerande effekten som skapar en signal. Darfor har NO- och NO2-
sensorerna ett mycket lagt tryckberoende, men kan utsattas for plotsliga
tryckforandringar. For anvandning i AeroNOx 2.0™-applikationen ar detta inte ett
problem.

1.19.2. Syrgas

Sensorn kanner faktiskt av partialtryck av syre, inte procentandel. Darfér andrar
forandringar i lufttrycket avlasningen, aven om procentandelen av syre i provet
forblir konstant.

Partialtryck av syre (PO2) motsvarar procentandelen av syre (% O2) ganger (x)
det tryck vid vilket provet mats (mmHg-kvicksilver):

PO2 = (% O2) (mmHg)

Till exempel:
Vid havsytan ar trycket lika med 760 mmHg och torr luft innehaller 21 % O2. Saledes:

PO2 = (21 %) x (760 mmHg)
PO2 = 160 mmHg

Om instrumentet ar kalibrerat for att visa 21 % vid 160 mm Hg partialtryck, och
instrumentet sedan flyttas till ett omrade 6ver havet dar det atmosfariska trycket ar 700
mmHg, blir avlasningen lagre pa grund av lagre partialtryck.

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

Procentavlasningen pa instrumentet harleds genom féljande formel:

_ (21%)(147 mmHg)

= 19,39
(160 mmHg) &

Saledes: For att eliminera fel som orsakats av tryckférandringar, maste instrumentet
kalibreras vid det tryck och den flédeshastighet som det ska anvandas vid.

Kalla: Ohio Medical MiniOX 1A anvandarhandbok, art. nr 806129 [Rev. 1] 09/2010
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1.19.3.

1.19.4.

1.19.5.

Flodesmatarskarm

Flédesmataren ar baserad pa massflode men volymetriskt flode visas baserat
pa standardiserade atmosfariska forhallanden. Pa hogre héjder kommer
skarmen darfor inte att férandras, aven om den volymetriska flodeshastigheten
har okat.

Andra miljoforhallanden

EMS-miljon ar en okontrollerad och féranderlig miljé som kraver att anvandaren
reagerar pa forhallanden som inte férekommer pa ett typiskt sjukhus. Snabba
foérandringar i temperatur, tryck, belysning, vibration, buller, stromforsoérjning och
renlighet maste beaktas. AeroNOx 2.0™ ar utformad for att klara dessa snabbt
skiftande férhallanden.

o Det gar eventuellt inte att se LCD-skarmen i direkt solljus, men om
visningsvinkeln andras blir skarmen synlig igen. Damm och ludd kan
torkas av med vanliga rengoéringsprocedurer som beskrivs i denna
handbok.

o Aven om inga kénda enheter stér AeroNOx 2.0™ direkt, méaste
anvandaren kanna igen tecken pa problem, inklusive visning av
otillférlitiga sensorvarden. | handelse av tillfalliga storningar kan enheten
larma, och sedan aterhamta sig och fortsatta att fungera normalt. | andra
fall maste anvandaren kanna igen ett ihallande problem och vara beredd
att anvanda manuell ventilation som backup.

o Strommen i en EMS-miljé utmarks av otillférlitighet och stérningar, varfér
AeroNOx 2.0™ interna batteri automatiskt tar 6ver nar den externa
stromforsorjningen bryts. Anvandaren bor kdnna igen forandringen i
stromstatus och dvervaka batteriets niva enligt vad som kravs, for att
garantera saker transport.

Forsamrad prestanda

Allteftersom enheten aldras, kan sensorerna, batteriet eller pumpen andra
egenskaper.

o Allteftersom sensorerna narmar sig slutet av sin livslangd, kan deras svar
pa provtagningsgas minska. Kalibreringen inom hogt intervall
kompenserar for detta tillstand tills svaret inte langre ar tillrackligt hogt for
att vara giltigt. Vid denna punkt intraffar ett kalibreringsfel. Om kablarna
lossnar eller anslutningarna korroderar, kommer sensorerna att reagera
oberakneligt och orsaka ett larmtillstand eller kalibreringsfel.

o Trots anvandning av ett inloppsfilter, kan pumpen eller provkretsen sa
smaningom bli delvis tilltappta med smuts eller skrap, vilket minskar
provflddeshastigheten. Gassensorerna kommer fortfarande att mata
korrekt, men deras svarstid kan 6ka pa grund av lagre fléde. Den arliga
forebyggande underhallscykeln boér identifiera eventuella problem som
behover atgardas.

o Batteriet kan eventuellt inte laddas helt eller laddningen haller inte sa
lange som ett nytt batteri men enheten fungerar med extern spanning sa
lange som batteriet som sitter i har nagon spanning. Om man later
batteriet laddas ut helt upprepade ganger, kommer detta att minska det
totala antalet cykler i batteriets livslangd.
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Darfor ar det viktigt att anvandaren utfor kontrollprocedurerna fére anvandning i
denna handbok, for att sékerstalla att enheten ar kalibrerad och fungerar korrekt
innan den anvands pa en patient. Om enheten inte kan kalibreras korrekt eller
om sensorerna har aventyrats, maste den servas fére anvandning.

KONTROLL FORE ANVANDNING/LARMVERIFIERING

Procedurer fore anvandning bestar av féljande tester, som maste utféras innan NO-gas tillfors
till patienten. Denna procedur simulerar en ventilatorkrets med konstant fléode med anvandning

av en 100 % Og2-kalla och en flodesmatare:

Beskrivning Steg Bild

Anskaffa AeroNOx 2.0™ 1

Anslut
stromforsorjningen till
AeroNOx 2.0™. Satt i
natsladden i uttaget pa
bakpanelen och dra at 2

lasringen. En grén
lysdiod anger att extern
strom tillférs till AeroNOx
2.0™,

Sla pa AeroNOx 2.0™
genom att trycka pa 3
knappen “AV/PA”.
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Beskrivning Steg Bild

Firmware Ver. V7RC7.1 0.0399 0
Build Date: 2016-04-11 0.0055 152
Display Ver. 2.12 04882 10

Skarmen for sjalvtest
visas. Tryck och hall ned

[©
k "TILLBAKA" 4 ®
natﬁlze:kérmen for B B l O M e D I C a I_R
kalibreringslage visas.
Hold to Enter Calibration Mode

Tryck pa
funktionsknappen
bredvid
"NOLLKALIBRERING"
for att ange nollage.
Vanta 2-3 minuter tills
alla varden har
stabiliserats.

OBS! Om
instruktionerna foér den
initiala konfigurationen
féljts, och en kalibrering
enligt avsnitt 6. precis
har avslutats, behéver

AeroNOx 2.0™ inte
nollstéllas igen.

Tryck pa och hall ned
funktionstangenten
"NOLL" igen tills timern
avslutas och "KLART"
visas.

Nollkalibrering kraver
inte kalibreringsgaser.
Observera att % O2-
koncentration "noll” i
rumsluft faktiskt ar 21 %.

Nollkalibreringen
slutford.
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Beskrivning Steg Bild

Stang av AeroNOx 2.0™
genom att trycka pa och 8
halla ned knappen
“AVIPA” i ca 3 sekunder.

____________________________________________

Montera AeroNOx 2.0™ - AeroNOx 2.0™ testkrets
testkrets sasom VisaS, Flodesmatare | R ‘ Utflode
med anvandning av ——

féljande steg med dessa
delar: iinandnings—

;NOftI;::Sring
. 100% O2-kalla .
2. Flodesmatare som 9

slang NO/NO,- |

»30cm —» g '
provtagning |

-_—

klarar 10 L/min i vais‘ig;ﬂi?
3. AeroNOx 2.0™ 5 ﬁ () ﬁs%psli via
testkrets (738-1889) i I [oevenioni
4. AeroNOx 2.0™ 100% AeroNOx 2.0™ med NO
5. Kalibrerad NO-gas 0, snatkogpling | 1800 ppem
med regulator och
snabbkoppling

Anslut testkretsens
tillférselslang och
provtagningsslangarna
till motsvarande portar
pa framsidan av
AeroNOx 2.0™.

10
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Beskrivning Steg Bild

Stang flodesmatarens
ventil och anslut
testkretsen till
syreflodesmatare och
100 % O2-kallgas. Ingen

gas bor floda annu. 11

OBS! Kéllan kan vara en

flaska eller vdgguttaget,

men maste kunna fillféra
10 L/min.

nitric uxidem
PPM_
Anskaffa en NO- 7&;-9—;-—-4

gascylinder och
kontrollera att den har
korrekta etiketter,
koncentration och
utgangsdatum.

12

Anskaffa
hdgtrycksregulatorn for
tillférsel. Undersdk om

det finns sprickor och 13
flisor pa tatningsnippeln
och byt vid behov. Se

avsnitt 7.
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Beskrivning Steg Bild

Anslut regulatorn till
cylindern och dra at for 14
hand.

Anslut
hansnabbkopplingen pa
NO-tillférselslangen av

rostfritt stal till 15
motsvarande
honanslutning pa
regulatorn.

Oppna cylindern genom

att vrida ventilen helt 16
moturs.
Observera trycket pa 17
regulatorn.
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Beskrivning Steg Bild

Stang av cylindern
genom att vrida ventilen 18
helt medurs.

Observera
cylindertrycket i 30
sekunder, om tryckfallet
ar > 100 psi (7 bar) finns
det signifikant lackage

som maste atgardas. 19
Kontrollera med tval och
vatten om det finns
lackor vid
anslutningarna. Om
inget betydande lackage
hittas, fortsatt.

Stang cylindern om den
: . 20
inte redan ar stangd.

Avlufta regulatorn och
NO-tillférselslangen av
rostfritt stal med
anvandning av

avluftningsstiftet pa o1
baksidan av AeroNOx
2.0™. Oppna cylindern

for att ater trycksatta
slangen och tom sedan i
5-10 sekunder.
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Beskrivning Steg Bild

Kontrollera att AeroNOXx
2.0™ fortfarande ar
avstangd och anslut NO-

tillférselslangen av 22
rostfritt stal till NO/N2-
gasinloppets
snabbkoppling.

Oppna flédesméatarens
ventil och stall in O2-
flodet genom testkretsen
till 10 L/min.

23

Vrid NO-
flodeskontrollventilen 24
helt medurs till Av.

Sla pa AeroNOx 2.0™

genom att trycka pa o5

knappen “AV/PA” i ca 1
sekund.
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Beskrivning Steg Bild

Sjalvtestskarmen visas 40
igen, foljt av
huvudskarmen. "Noll"-
varden, som erhallits

99| | |
26 2]. 18 0 15
tidigare, ska visas. NO
L/min) bd Il.
(L/min) bor vara no 0.0 04 0.00

Vrid NO-flodeskontrollen
moturs tills NO-flodet 27
visar 0,25 L/min.

Tillat vardena att

stabiliseras under minst ACCEPTABELT INTERVALL.:
1 minut, och jamfoér NO 15-25 ppm
sedan varden med det NO2 <1,5 ppm
acceptabla intervallet. %02 9545 %
28

Om de Overvakade
vardena ligger utanfor
det acceptabla
intervallet, utfor en Hog
kal. (Se avsnitt 6.)

Tryck pa 99 25
funktionstangenten 95 2 0
"Stall in ovre/nedre 29 18 15
larmgrans”.

0.0/04| 0.25
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Beskrivning

Steg

Bild

Tryck pa
kontrolltangenten "NO".
Ovre larmgransen for
NO markeras.

30

Stall in dvre larmgrans
for NO 2 ppm under det
visade NO-vardet med
hjalp av pilknapparna
"UPPAT/NEDAT". Ett
larm bor avges.

31

NO HIGH

Stall in dvre larmgrans

for NO till 40 ppm med

"UPPATPIL"-knappen.
Larmet bor sluta.

32

Tryck pa
funktionstangenten
"Stall in nedre
larmgrans”. Nedre
larmgransen for NO
markeras.

33
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Beskrivning Steg Bild

NO LOW
Stall in nedre larmgrans
for NO 2 ppm Over det
visade NO-vardet, med

99 40| of
hjalp av pilknapparna 34 95 18 20 E

"UPPAT/NEDAT". Ett

larm bor avges. 0.0 04 0. 25 $

Stall in nedre larmgrans Al

99 40| &
for NO till 5 d
> pilkrlwapg)aprr:ame 35 95 18 20 m

"UPPAT/NEDAT".

Larmet bor sluta.
0.0004( 0.25 | *

Tryck pa tangenten

Tillbaka. 36

Tryck pa "O2"-tangenten.

99 40
Ovre larmgrans for % O:2 37 95 18 20 05
markeras.
0.0(02 | 0.25
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Beskrivning Steg Bild

02 HIGH

Stall in dvre larmgrans
for % Oz till 85 % med
pilknapparna 38
"UPPAT/NEDAT". Ett
larm bor avges.

Stall in dvre larmgrans
for % Oz till 100 % med
pilknapparna 39
"UPPAT/NEDAT".
Larmet bor sluta.

Tryck pa
funktionstangenten
"Stall in nedre
larmgrans”. Nedre
larmgrans for % O2
markeras.

40

02 LOwW

Stall in nedre larmgrans

99 40| 4
for % Oz till 1 % Over det 95 1 hd
visade vardet, med hjalp 41 @ 15| &

av pilknapparna -
B

"UPPAT/NEDAT".
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Beskrivning Steg Bild

Aterstall nedre
larmgrans for % Oz till
18 % med pilknapparna
"UPPAT/NEDAT".

42

Tryck pa tangenten

TILLBAKA tva ganger. 43

Huvudskarmen ska visas
nu.

44

Blockera
provtagningsslangens
fldode genom att bdja
slangen vid den jamna

delen. Larmet ska ljuda
och ange PROV
BLOCKERAT och
KVAVEOXID AV.

45

Rata ut slangen. Tryck
pa och hall "AV/PA"-
knappen nedtryckt i ca 3

sekunder och tryck 46
sedan igen for att sla pa
strommen for att
aterstalla.
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Beskrivning

Steg

Bild

Om AeroNOx 2.0™ inte
ska anvandas, utfor
féljande:

47

—

o ~

. Stang av NO-cylindern.

Lat syre fldda i 30 sekunder och stang sedan av
fldodesmataren.

. Ta bort testkretsen fran flodesmataren och

AeroNOx 2.0™,

. Koppla fran tillférselslangen i rostfritt stal fran

baksidan av AeroNOx 2.0™.

. Tryck pa stromknappen och stang av AeroNOXx

2.0™,
Koppla fran tillférselslangen i rostfritt stal fran
regulatorn.

. Avlagsna regulatorn fran NO-cylindern.

Stall undan all utrustning for senare anvandning.

Om AeroNOx 2.0™ ska

anvandas, utfor foljande:

48

—

. Stang av NO-cylindern.

Lat syre fldda i 30 sekunder och stang sedan av
fldodesmataren.

Koppla fran testkretsen fran flodesmataren och
AeroNOx 2.0™.

Se avsnitt 3.
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3. PATIENTANVANDNINGAR

3.1. Fo6re anvandning

Fullborda procedurerna fore anvandning, som beskrivs i avsnitt 2. , innan AeroNOx 2.0™
ansluts till andningskretsen pa patientens ventilator.

3.2.  Anslutning till ventilatorkretsen (allméant)

Anslut AeroNOx 2.0™ till andningskretsen sasom visas i de lampliga
anslutningsdiagrammen. | allmanhet ar anslutningen enligt foljande:

1. Splitsa in tillférselslangens T-stycke i inandningsslangen pa ventilatorkretsen.
2. Splitsa in provtagningsslangens T-stycke i inandningsslangen pa
ventilatorkretsen.
a. Avstandet mellan T-styckena for tillférsel och provtagning ar 30—40 cm
(12-15 tum).
b. Avstandet mellan T-stycket for provtagning och Y-kopplingen ar 15-30 cm
(6—12 tum).

Inandningsslang "
> cm

Ventilator — 1 { Patient

Inandningsslang
NO/NO,/0,
provtagning

Inandningsslang ¢ . 35cm —»
NO-titrering

‘ Kvaveoxidegas-

Riepid
4 s 2 | B

A flatad slangi
rostfritt stal
AeroNOx 2.0™ i NO/N,

snabbkoppling 800 ppm

k\ O

3.3. INOstat Bagger NO-tillforselsystem for backup

INOstat-kitet anvands for att fortsatta NO-tillforsel i handelse av elektroniskt eller
mekaniskt fel pa ventilatorn eller AeroNOx 2.0™-tillférselsystemet. Systemet bestar av
INOstat Bagger och reservtillforselregulatorn.

INOstat Bagger ar en manuell, helt pneumatisk enhet som inte ar beroende av AeroNOx
2.0™ for att fungera.
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Nar den ar ansluten till en NO-cylinder, injiceras 0,25 L/min NO-gas injiceras i INOstat
Bagger. Nar INOstat Bagger ar samtidigt kopplad till en syrgaskalla pa 10 L/min, kan en
koncentration pa 20 ppm tillféras manuellt till patienten.

3.4. Kontroll av INOstat-kitet fore anvandning

Beskrivning Steg Bild

max
nitric oxide P

Anskaffa en NO-gascylinder
och kontrollera att den har

korrekta etiketter, 1 ~
koncentration och -
utgangsdatum. S
. i
o il
= (g

Anskaffa en hogtrycksregulator

for reservtillforsel. Den ska >

vara forinstalld att tillfora
0,25 L/min NO.

Kontrollera att det inte finns

sprickor och flisor i 3

forseglingsnippeln, byt vid
behov.
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Beskrivning

Steg

Bild

Anslut regulatorn till NO-

cylindern och dra at fér hand.

Anskaffa INOstat Bagger.

731-9919 (5-pack)

1.

Anslut syrgasslangen fran
INOstat Bagger till
syrgasfldodesmataren.
Anslut INOstat Baggers
tillférselslang till
reservregulatorn.
Kontrollera att locket sitter
pa
provtagningsanslutningen,
om sadan finnes.

0.25 Limin

!

Bagger INOStat

2

NO 100%

NO-regulator, reserv
0,25 Limin

800 ppm O2

Flodesmatare

10 L/min

Anslut testlungan till INOstat

Bagger.
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Beskrivning

Steg

Stall in O2-flédesmataren pa
10 L/min.
Lat syrgasen fléda i 30
sekunder for att spola
systemet.

Oppna NO-cylindern genom
att vrida ventilen helt moturs.

Justera utflddet ur ballongen
genom att vrida ventilen tills
onskad fyllnad uppnas.

Krama INOstat Bagger-pasen
och verifiera att testlungan
fylls.

10

Kontrollen av INOstat Bagger
fére anvandning ar klar, utfor
féljande:

11

1. Stang NO-cylindern.

2. Avlagsna reservregulatorn fran NO-
cylindern.

3. Lat Oz fléda i 30 sekunder for att spola
INOstat Bagger-systemet, och stéang sedan
av O2.

4. Forvara systemet dar det ar tillgangligt for
anvandning i nodfall.
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3.5. Bruksanvisning till INOstat-kitet
Sakerstall att kontroller fore anvandning har utforts.

Anslut syrgasslangen fran INOstat Bagger till O2-flédesmataren.
Anslut INOstat Baggers tillférselslang till reservregulatorn.
Kontrollera att locket sitter pa provtagningsanslutningen.

Anslut reservregulatorn till NO-cylindern och dra at fér hand.
Stall in O2-flédesmataren pa 10 L/min.

Lat syrgasen fléda i 30 sekunder for att spola systemet.

Anslut testlungan till INOstat Bagger.

© ©® N Ok 0N

Justera utflddet ur ballongen genom att vrida ventilen tills 6nskad fyllnad av
testlungan uppnas.

N
o

Bdrja ventilera patienten manuellt. Den tillférda dosen kommer att vara 20 ppm.

NO-regulator, reserv
0,25 L/min

0,25 L/min 10 L/min
l NO 100% l

800 ppm 02

Bagger INOStat

— e QN SR— e 5
- | ——e m— e — - -
85 rmm—T T Hodesmatare

20 ppm

NO/O, ‘-
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3.6. Anslutning till olika andningssystem
3.6.1. Konventionellt prov/Tillforselkit, AeroNOx 2.0™

Provet/Tillforselslangkitet innehaller en provtagningsslang och en tillférselslang.
Provtagningsslangen anvands for att ansluta AeroNOx 2.0™ till inandningsslangen
pa en ventilatorandningskrets cirka 20—30 cm (10-12 tum) uppstroms om
patienten.

Pa AeroNOx 2.0™-sidan av provtagningsslangen sitter ett 5 mikron hydrofobt filter
med snabbkoppling. Tryck in i provporten for att ansluta. Tryck pa
frigéringsknappen och dra for att avlagsna. Den andra anden av
provtagningsslangen har Nafion®-slang for aviagsnande av kondenserande
fuktighet. Den ansluter till ett infogat T-stycke eller annan adapter for
provtagningsslang, beroende pa vilken ventilator som anvands.

Tillférselslangen anvands for att ansluta AeroNOx 2.0™ till inandningsslangen pa
ventilatorns andningskrets, ca 20-30 cm uppstroms om provtagningsslangen.

Anslut tillférselslangen genom att trycka fast snabbkopplingen pa
tillférselkopplingen. Klam ihop kopplingen vid de blaa knapparna for att lossa. Den
andra anden av provtagningsslangen kan anslutas till ett infogat T-stycke eller
annan adapter for provtagningsslang, beroende pa vilken ventilator som anvands.
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3.7. Anslutningsdiagram — IVA-ventilatorkrets

fE 1‘/@
oy RS

©
— ®/'j§

150-300mm (612 tum)
@)

Iy

Minst 300mm (12 tum)

Y-stycke

Ventilator

Utandningsport pa ventilatorn

Inandningsport pa ventilatorn

Ingangsanslutning fér gasprovtagning

AeroNOx 2.0™

Anslutning till gastillférselport

Patientens gastillforselslang

T-stycke for tillférsel

Befuktaringang (tillval)

Befuktare (tillval)

Befuktarutgang (tillval)

Patientens gasprovtagningsslang

— | — ] — — ] —
rlolnlnale|e N oo jwN| =

T-stycke till gasprovtagningsslang
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3.7.1. Stegen for att ansluta till en IVA-ventilatorkrets

1.

© ©® N O kW

NO — fléde (L/min) =

10.

11.

12.
13.

Utfoér kontroll fére anvandning och larmverifiering, avsnitt 2.

Anslut NO Worries provtagnings- och tillforselslangarna till AeroNOx 2.0™
och ventilatorkretsen enligt avsnitt 3.

Anslut testlungan till Y-stycket.

Konfigurera ventilatorn enligt sjukhusets riktlinjer.

Ventilera testlungan.

Avaktivera sakerhetsavstangningssystemet (avsnitt 4., LARM).
Oppna NO-gascylindern.

Observera ungefarlig flodeshastighet pa ventilatorn

Berakna ungefarlig NO-flodeshastighet med hjalp av féljande formel:

ventilatorflode (L/min) X [NO]onskat
kalla [NO]i tanken

Nar NO har stabiliserats och NO2 ar vid en acceptabel niva, ska NO-flodet
justeras till dnskad NO-ppm.

Beraknat NO-flode bor jamforas med analyserad NO-dos. Om skillnaden
mellan de tva ar >10 %, méste orsaken faststallas och omedelbart
korrigeras (avsnitt 5., BERAKNINGAR OCH FELSOKNING).

Aktivera sakerhetsavstangningssystemet (avsnitt 4., LARM).
Anslut ventilatorn till patienten enligt sjukhusets protokoll.
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3.8. Anslutningsdiagram — Transportventilatorkrets

—

150-300mm
(6-12 tum)

Minst 20-30cm fran T-stycket for
tillforsel till det for provtagning

Y-stycke

Utandningsslang pa ventilatorn

Utandningsventil

Ventilator

Gasprovtagningsslang

Anslutning till gasprovtagningsport

Anslutning till gastillférselport

Tillférselslang

OO N WIN|I—~

T-stycke for tillforsel

Inandningsslang

—_— -
= O

T-stycke till gasprovtagningsslang
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3.8.1. Stegen for att ansluta till en transportventilatorkrets

1.

© ©® N O kW

10.

11.

12.
13.

NO — flode (L/min) =

Utfoér kontroll fére anvandning och larmverifiering, avsnitt 2.

Anslut NO Worries provtagnings- och tillforselslangarna till AeroNOx 2.0™
och ventilatorkretsen enligt avsnitt 3.

Anslut testlungan till Y-stycket.

Konfigurera ventilatorn enligt sjukhusets riktlinjer.

Ventilera testlungan.

Avaktivera sakerhetsavstangningssystemet (avsnitt 4., LARM).
Oppna NO-gascylindern.

Observera den installda flédeshastigheten pa ventilatorn.

Berakna ungefarlig NO-flodeshastighet med hjalp av féljande formel:

ventilflode (L/min) X [NO]onskat
kalla [NO]i tanken

Nar NO har stabiliserats och NO2 ar vid en acceptabel niva, ska NO-flodet
justeras till dnskad NO-ppm.

Beraknat NO-flode bor jamforas med analyserad NO-dos. Om skillnaden
mellan de tva ar > 10 %, maste orsaken faststallas och omedelbart
korrigeras, se avsnitt 5., BERAKNINGAR OCH FELSOKNING.

Aktivera sakerhetsavstangningssystemet (avsnitt 4., LARM).
Anslut ventilatorn till patienten enligt sjukhusets protokoll.
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3.9. Anslutningsdiagram —TXP-2D Phasitron med hog frekvens

Gastillforselslang
Gasprovtagningsslang
Patientanslutning
Proximal luftvagsport
Phasitron

AR |WIN|—~

3.9.1. Steg for att ansluta till en Phasitron med hog frekvens TXP-2D

1. Utfér kontroll fére anvandning och larmverifiering, avsnitt 2.

2. Byt ut ett vanligt Phasitron standard T-stycke med svivelkoppling mot ett
NO-T-stycke med svivelkoppling (om tillampligt).
Anslut NO Worries-tillférsel- och provtagningsslangen till AeroNOx 2.0™.
Anslut AeroNOx 2.0™-tillférselslangen till Phasitron.
Anslut AeroNOx 2.0™-provtagningsslangen till Phasitron.

Anslut den proximala luftvagsporten fran TXP-2D-enheten till den
proximala luftvagsovervakningsporten pa Phasitron.

7. Anslut till TXP-2D till testlungan.

8. Stall in onskade TXP-2D-installningar.

9. Avaktivera sakerhetsavstangningssystemet (avsnitt 4., LARM).

10.  Oppna NO-gascylindern.

11.  Stéll in dnskade AeroNOx 2.0™-installningar (b6rja med 0,25 L/min).

12.  Nar NO har stabiliserats och NO:2 ar vid en acceptabel niva, ska NO-flodet
justeras till onskad NO-ppm.

13.  Aktivera sakerhetsavstangningssystemet (avsnitt 4., LARM).
14.  Anslut ventilatorn till patienten enligt sjukhusets protokoll.

I
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3.10. Anslutningsschema — AeroNOx 2.0™ Bagger

AeroNOx 2.0™ Bagger anvands for att fortsatta NO-tillforsel i stallet for, eller i handelse
av elektroniskt eller mekaniskt fel pa ventilatorn.

AeroNOx 2.0™ ar avsedd for att anslutas direkt till patientens endotrakealtub.

( : ) . |
Kvaveoxidgas-
forsorjning

@50psi via
flatad slang i
rostfritt stal

med

snabbkoppling N O 100%
800 ppm 02

Inandningsslang
NO-titrering

= IWE@ L — Flédesmatare

Gasprovtagningsport
Gastillforselslang
Patientanslutning

Proximala luftvagsportar

Justerbar flddesventil

Gasprovtagningsslang
Gastillforselslang

N OO WNI=~

3.10.1. Steg for att ansluta till AeroNOx 2.0™ Bagger
1. Sakerstall att kontroller fore anvandning har utforts, avsnitt 2.

2. Anslut syrgasslangen fran AeroNOx 2.0™ Bagger till
syrgasflddesmataren.

Anslut AeroNOx 2.0™ Baggers tillforselslang till AeroNOx 2.0™.
Anslut AeroNOx 2.0™ Baggers provtagningsslang till AeroNOx 2.0™.
Anslut testlungan till AeroNOx 2.0™ Bagger.

Stall in O2-flédesmataren pa 10 L/min.

I
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7. Justera utflddet ur ballongen genom att vrida ventilen tills dnskad fylinad
av testlungan uppnas.

8. Lat syrgasen fléda i 30 sekunder for att spola systemet.

9. Stall in NO-flodet pa AeroNOx 2.0™ till 0,25 L/min.

10.  Justera installningarna enligt behov.

11.  Vanta tills alla parametrar stabiliserats.

12.  Anslut AeroNOx 2.0™ Bagger till patienten och folj institutionens protokoll.

4, LARM

4. 1. Allman information om larm
En lista 6ver larmmeddelanden finns i slutet av detta avsnitt.

Alla larm har horbara toner med tillhorande visuella ledtradar.

4.2. Prioritetslarm

Foljande tabell anger information om hérbara larmsignaler for larm med Iag, medelhég
och hog prioritet. Volymen kan inte justeras.

HORBARA LARMSIGNALER
PRIORITET BESKRIVNING KOMMENTAR
Hogt 10 pulsskurar Upprepas om det inte tystas
Medelhogt 3 pulsskurar Upprepas om det inte tystas
Lagt 1 pulsskurar Upprepas om det inte tystas
VISUELLA LEDTRADAR FOR LARM
PRIORITET FREKVENS Farg Driftcykel
Hogt 2,1 Hz Rod 20 % till 60 % pa
Medelhogt 0,6 Hz Gul 20 % till 60 % pa
Lagt Konstant (Pa) Gul 100 % pa

4.3. Tystalarm

Om larmtystningsknappen trycks ned, tystas befintliga larm i 60 sekunder. Nar
larmet tystas, visas ikonen Tysta larm enligt nedan.

7

r \99\‘ o [40)
1

95\18\

15 \

‘ L||||

0.053| 0.25 |

Om ett nytt larm intraffar, férsvinner ikonen och ljudlarmet blir aktivt igen.
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Om larmtystningsknappen @ trycks ned medan larmen ar tystade avbryts
larmtystnaden.

Om larmtystningsknappen @ trycks ned utan nagra aktiva larm har detta ingen effekt.

1 Tysta larm-ikonen rensas
Larmgrans for dverskridit varde

4.4. Monitorlarm som kan justeras av anvandaren

NO-, NO2- och O2-monitorer har justerbara larminstallningar som visas vid sidan av det
overvakade vardet. Nar ett larm intraffar for % O2 under 18 %, blinkar det visade vardet i
rott.

Installning av 6vre larmgrans
Installning av nedre larmgrans
Overskriden larminstalining

WIN[—=

Justera en larmniva till ett nytt varde genom att trycka pa larmkontrollknappen.
Tryck pa knappen for dnskad NO-, NO2- eller O2-parameter som ska andras.
Den dvre larmgransen for den valda parametern markeras.

Anvand uppat-/nedatpilarna for att anpassa till den nya nivan.

Tryck pa larmkontrollknappen.

bk obd=
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6. Den nedre larmgransen for den valda parametern markeras.

7. Anvand uppat-/nedatpilarna for att anpassa den nedre larmgransen till den nya
nivan.
8. Tryck pa tillbakaknappen tva ganger for att dppna huvudskarmen.

Justeringsintervallet for dessa larminstallningar visas i tabellen nedan.

Larm Justering Forinstalld Prioritet
Hogt NO (ppm) 1-99 30 Medelhogt
Lagt NO (ppm) 1-99 10 Lagt
Hogt NO2 (ppm) 0-9 01 Hogt

Hogt O2 (%) 21-100 40 Medelhdgt
Lagt O2 (%) 19-99 20 Medelhogt
Lagt O2 (%) 18 18 Hogt
Kvaveoxid Av Auto NO + 5 ppm dver Medelhogt

ovre larmgrans for
NO eller 99 ppm,
beroende pa vilket
som ar det mindre
vardet.

Kvaveoxid Av Auto NO2 + 1 ppm d6ver Hogt
ovre larmgrans for
NOz2 eller 9 ppm,
beroende pa vilket
varde som ar minst.

45. Sakerhetsavstangning

AeroNOx 2.0™ har ett inbyggt sakerhetsavstangningssystem for NO-gas. Systemet ar
utformat for att undvika att oavsiktligt hdga doser av NO tillfors till patienten. Systemet
aktiveras av analyserade nivaer av antingen NO eller NO2. Forst och framst, om den
uppmatta NO-koncentrationen ar 5 ppm oOver det installda vardet for den dvre
larmgransen eller 99 ppm, beroende pa vilket som ar det mindre vardet, upphér NO-
tillférseln. FOr det andra, om den uppmatta NO2-koncentrationen ar 1 ppm 6ver det
installda vardet for den 6vre NO2-larmgransen eller 9 ppm, beroende pa vilket som ar det
mindre vardet, upphor NO-tillférseln. Systemet aterstaller NO-tillférsel om analyserade
NO- eller NO2-varden sjunker under larmnivaerna 5 ppm respektive 1 ppm.
Standardinstallningen for sakerhetsavstangningssystemet aktiveras. Ingen atgard kravs
for att aktivera sakerhetssystemet.

Om sakerhetsavstangningen aktiveras, avges ett larm med horbara och visuella larm
forutom meddelandet "KVAVEOXID AV". Under denna tid far patienten ingen NO-gas
och manuell ventilation rekommenderas med hjalp av backupsystemet for NO-tillforsel,
som beskrivs i avsnitt 3.

Under instéllning av AeroNOx 2.0™ maste man eventuellt asidosatta
sakerhetsavstangningssystemet tills Overvakade gaser antar jamvikt och stabiliseras.
Om sakerhetsavstangningen asidosatts eller avaktiveras, tryck och hall ned knappen
Tysta larm och Tillbaka samtidigt i 5 sekunder. Monitorskarmen blinkar kontinuerligt
"SAKERHET AV". "SAKERHET PA" aterstalls automatiskt efter 5 minuter, eller tryck och
hall ned knappen Tysta larm och Tillbaka samtidigt i 5 sekunder. Dessutom, om
AeroNOx 2.0™ stangs av och sedan slas pa igen aterstalls "SAFETY ON”.
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4.6. Larmtabell

Féljande larmtabell innehaller en lista Gver systemlarmen tillsammans med en bild. (Se
avsnitt 5., BERAKNINGAR OCH FELSOKNING, for en beskrivning av varje larm).

Hogprioritetslarm
i

02<18 %
[

NO:2 hogt 99 35 99 35
NOz:rgrz)-raréns 20 18 20 10 20 18 20 10

(Vaxelstrom) 0 25 mn 0 25 ﬂn

[[1117]
. 2 199 35| YA
NO:2 hogt 200z 20 10

NO:2 > NO2-gréans

0.25

Larm med medelhog prioritet

NO hogt 99 25
NO > NO-gréins + 2178| 35 10
.5 ppm
(Vaxelstrom) 00 01 0-25 ﬂn
[T} 02 HIGH
. 99 25 30 25
NO hégt 2178| 35 (o5 3508| 20 [os
NO > NO-grins
0.0(04 0.25 | 0.0/04| 0.25 &
il  SAMPLE BLOCKED lmnm 02 LOW
Provtagning 99 25 99 25
sslang 18 05 20025|| 20 [os
blockerad ,
04/ 0.25 /b 0.004| 0.25 |B
. g9|| N 25| Yk 99 v 25 99 25
Stromavbrott

25 05 25 05 25 05

(vaxelstrom)

' 025 B 04 0.25 |ull s 025 B

Lagprioritetslarm

[T} LOW BATTERY
2 (99 ' (25 99(| NOwem |35
Svagt batteri | [CAYEIIPANES NO lagt 2008 20 23

0.004| 0.25 /' 0.004| 0.25 |%
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Andra meddelanden

SAKERHET
AV

SAKERHET
PA

INTERNT
FEL

SAFETY OFF

99 35
200s| 20 [10
0.203| 0.25 /b

SAFETY ON

99 35
20018| 20 10
0.2/03| 0.25 |b
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5. BERAKNINGAR OCH FELSOKNING

1.

5.1.

Initialt NO — fléde (L/min) =

BERAKNINGAR FOR KVAVEOXIDTILLFORSEL
Var ska man bérja?

Gor sa har for att uppskatta det initiala NO-flodet
Vad ar det utspddda FiO2?

Berakna ditt FiO2 efter spadning med NO-gas
Hur gar det?

Berakning av oxygeneringsindex

NOMOGRAM FOR CYLINDERDURATION

Hur lange kommer denna tank att racka?
AERONOX 2.0™ FELSOKNINGSGUIDE

Nar allt annat misslyckas, las handboken...
Berakningar fér kvaveoxidtillforsel

5.1.1. Var ska man borja?

Det ar viktigt att du bestammer vilket NO-flode som ska stallas in, och vad NO-
flodesavlasningen bor vara under NO-administrering for den énskade dosen.

Anvand formeln nedan for att bestamma den initiala flodeshastigheten av
kvaveoxid (NO), med utgangspunkt fran gaskallans NO-koncentration [NO],

ventilatorns minutventilation och 6nskad NO-dos.

Byt ut ventilatorflédet mot Oz i ekvationen nedan for att rakna ut NO-flédet for
anvandning med AeroNOx 2.0™ Bagger eller andra system for administrering av

andningsgaser.

venttilatorflode (L/min) X onskat [NO]ppm

Initialt NO — fléde (L/min) =

Exempel:

Minutvolym eller ventilatorfléde = 10 L/min.
Tank for kvaveoxidkalla = 800 ppm
Du vill tillféra 25 ppm till din patient.

10 L/min X 25 ppm 6nskat [NO] 250

kalltank [NO]ppm

800 ppm tank [NO]

T = 0,31 L/min

Stéll in 800 ppm NO kallgasflode pa 0,31 L/min, for att fa ca 25 ppm NO

utspadd i 10 L/min farskgasflode.
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Diagrammet nedan har utvecklats med de tidigare berakningarna. Du kan
anvanda den som en startpunkt for att stalla in NO-flodet. Observera att dessa
endast ar referenspunkter. Den faktiska dosen som tillfors maste matas med
analysdelen av AeroNOx 2.0™,

Minutvolym/Ventilator/Bagger-flode
[NO] 5 10 15 20
5 ppm 0,03 0,06 0,09 0,13
10 ppm | 0,06 0,13 0,19 0,25
20ppm | 0,13 0,25 0,38 0,50
40 ppm | 0,25 0,50 0,75 1,00
80 ppm | 0,50 1,00 1,50 2,00

NO-flode i L/min

Foljande tabell visar det genomsnittliga NO2-varde som uppmatts vid ett FiO2 pa
1,0 under testning med de ventilatorer som anges i denna handbok. Anvand den
som en hanvisning till vilka NO2-varden du kan forvanta dig nar du tillfor de NO-
koncentrationer som anges i kolumnen till vanster.

Minutvolym/Ventilatorflode

[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:z i ppm

Tabellerna ovan ar endast avsedda for referens. Faktorer sdsom precisionen av
ventilatorflodet, procent fel i tillforselapparaten, samt manskligt fel, kan alla
paverka den faktiska tillforda patientdosen. Det beraknade NO-flédet bor jamforas
med den analyserade NO-dosen for att bekrafta korrekt NO-dosering. Om det
faktiska NO-flodet avviker fran det beraknade NO-flédet med mer an 10 % utéver
de publicerade specifikationerna, maste orsaken omedelbart faststallas och
korrigeras. Om orsaken inte omedelbart kan faststallas, sakerstall patientsakerhet
och kontakta International Biomedical pa +1 512 873 0033 for ytterligare hjalp.

FORSIKTIGHET!
NO-flodet maste utvarderas kontinuerligt under
administrering av kvaveoxid, for att sakerstalla korrekt
dosering!
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5.1.2. Vad ar det utspadda FiO2?

Berakna ditt FiO2 efter spadning med NO-gas, med hansyn till instaliningen av
NO-flodet, och totalt ventilatorgasflode

Uppskattat FiO2 = Initialt FiO2 - (NO-flode / Totalt O2-flode + Totalt NO-flode) x 100

Exempel:

Initialt FiO2 = 1,0 (100 %)
NO-flode = 0,31 L/min (800 ppm gas, bal kvave)
Ventilatorflode = 10 L/min
Totalt fléde = 10,31 L/min

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

Nar cirka 25 ppm NO (cirka 0,31 L/min) tillfors i cirka 10 L/min 100 %
syrgas, kan du forvanta dig att % Oz spads med cirka 3 %.

° | detta fall ar den hogsta FiO2 du kan forvanta dig cirka 0,97.

5.1.3. Hur gar det?
Berédkning av oxygeneringsindex:

Oxygeneringsindex (OI) = Paw x FiO2 x 100 / PaO2z, (mmHg)

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

. Genomesnittligt luftvagstryck i cmH20 = Paw
o Fraktion av inandad syrgas = FiO2
. Arteriell syrgasspanning i mmHg = PaOz2

Exempel: Pre-kvaveoxiddata

. FiO2=1,0 (100 %)
. PaO2 = 65 mmHg
. Paw (genomsnittligt luftvagstryck) = 15 cmH20

Oxygeneringsindex (0I) =15x1x 100 / 65 =23

Post-kvaveoxiddata

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

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

| detta exempel forbattrades Ol markant (23 till 8,8) efter administrering av
inandad kvaveoxid.
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5.1.4. Berakning av cylinderduration

Hur lange kommer denna tank att racka?

J Volymen av gas i cylindern/cylindrarna ar en funktion av fyliningstrycket
och cylinderns kapacitet (storlek). For komprimerade gaser ar detta
forhallande linjart och kan uttryckas som en tankfaktor som ar lika med
cylindervolym/tryck uttryckt i L/min.

5.2. Gastillforsel

t.ex. stora NO-cylindrar
. Kapacitet (L): 2040
. Maximalt tryck (fullt): 2000 psig

Tankfaktor = 2040 L = 1,02 L/psi
ankfaktor = 2000 psig /psig

Den mangd terapeutisk gas som finns kvar i en cylinder kan uppskattas i minuter eller
timmar, under forutsattning att tre saker ar kanda:

1. Tankfaktor
2. Tanktryck
3. Flodeshastighet

Cylindertryck (psig) x faktor (L/psig)
flodeshastighet (L/min)

Cylinderduration (Minuter) =

De tva féljande nomogrammen kan anvandas for att uppskatta cylinderduration.

CYLINDERDURATION
Nedan hittar du ett exempel pa hur man bestammer cylinderduration, baserat pa

foljande:

) Avrundat nedat till ndrmaste kvart

o Baserat pa installd flodeshastighet och tanktryck

o Tiden som anges ar den tid det tar att kora cylindern torr (cylindrarna bor

bytas ut vid 250 psig)
Ex. Nr 1 — Cylinderduration for en cylinder med 2040 L vid 2000 psig

o Tankfaktor = 2040 L cylinder vid 2000 psig = 1,02 L/psig
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Flodeshastighet (L/min)

Tryck 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

Tid i timmar

Hur mycket kalibreringsgas behover jag?

Kalibreringsgasregulatorer har ett forinstallt flode pa 0,5 L/min. Eftersom
sensorstabilisering vanligtvis tar cirka 2—4 minuter, bor en sensorkalibrering ta cirka 2—4
minuter och anvanda cirka 2 L kalibreringsgas.

AeroNOx 2.0™ fungerar inte korrekt:

1.

5.
Fels6kningsquide

5.3.

Kontrollera patienten (om tillampligt) och vidta atgarder enligt institutionens
protokoll.

Kontrollera att systemet ar ratt konfigurerat och utfor en kontroll fore anvandning
sasom beskrivs i avsnitt 2. och avsnitt 3.

Anvand vid behov INOstat Bagger, se avsnitt 2.

Hitta larmet eller meddelandet i felsdkningstabellen och folj de rekommenderade
atgarderna.

Om problemet inte kan atgardas, kontakta kundtjanst pa International Biomedical.

Hogprioritetslarm

Hogprioritetslarm Mojlig orsak Rekommenderad atgard
1. Larmet ar felaktigt Se till att larminstaliningen ar
_ installt lamplig for den Oz-instalining

02 lagt < 18 %

som tillfors av ventilatorn.
2. O2-kalibreringen kan | a.
ha avvikit.

Utfér en kalibrering inom
lagt och hogt intervall pa
Oz2-sensorn.

b. Byt ut O2-sensorn om
enheten inte gar att
kalibrera.

c. Kontakta International
Biomedicals tekniska
support.

Se till att sensorn sitter

ordentligt med O-

ringsforseglingen vid

férgreningsroret.

Koppla bort patienten fran

kretsen och ventilera med

INOstat Bagger.

3. Og2-sensorn ar
eventuellt inte korrekt
monterad

4. O2undantrangt av
NO, N2 eller NOz i
ventilatorkretsen.
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Hogprioritetslarm

Hogprioritetslarm Mojlig orsak Rekommenderad atgard
1. NO-analysen har a. Koppla fran patienten och
overskridit installd ventilera manuellt med
ovre larmgrans for NO INOstat Bagger. Avsnitt 3.
med 5 ppm. b. Se den rekommenderade
atgarden ovan for larm om
0.0/04| 0.25 |'b hagt NO.
2. Analyserad NO har a. Koppla fran patienten och
Kviveoxid Av overskridit 99 ppm ventilera manuellt med

INOstat Bagger. Avsnitt 3.
b. Se den rekommenderade
atgarden ovan foér larm om

hdgt NO.

3. NOz2z-analysen har a. Koppla fran patienten och
Overskridit installd ventilera manuellt med
ovre larmgrans for INOstat Bagger. Avsnitt 3.
NO2 med 1 ppm. b. Se den rekommenderade

atgarden ovan foér larm om
hégt NOa.

4. Analyserad NO2 har a. Koppla fran patienten och
overskridit 9 ppm. ventilera manuellt med

INOstat Bagger. Se
avsnitt 3.

b. Se den rekommenderade
atgarden ovan for larm om
hogt NOo.
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Hogprioritetslarm

Hogprioritetslarm

Mojlig orsak

Rekommenderad atgard

([T}

29 35
2005/ 20 10

0.25

NO:2 hogt

. Ofullstandig avluftning

av systemet.

Utfor avluftning. Se avsnitt 2.,
KONTROLL FORE
ANVANDNING/LARMVERIFI
ERING.

. Ventilatorflodet

stoppades

Lat ventilatorgasen spola
kretsen och stabiliseras innan
patienten kopplas till.

. Larmgransen for NO2

ar installd for lagt.

Se till att larmgransen for NO2
ar installd pa ratt niva.

. NO2-kalibreringen kan

ha avvikit.

Utfor en kalibrering inom lagt
och hogt intervall pa NO2-
sensorn.

. Anvandning av

kalibreringsgas som
ar felaktig eller har
passerat
utgangsdatum.

a. Kontrollera gasens
kalibreringsdatum.

b. Byt ut kalibreringsgasen
och utfor en kalibrering
inom lagt och hogt
intervall pa NO2-sensorn.

. Installningen av

patientkretsen ar
felaktig.

Se till att kretsen ar installd
enligt avsnitt 3.

. Provtagningsslangen

ar blockerad.

Bekrafta om larm om hogt
NO:z2 intraffar samtidigt med
meddelandet "SAMPLE
BLOCKED".

. Det kan vara fel pa

AeroNOx 2.0™,

a. Kontakta International
Biomedicals tekniska
support.

b. Byt tillférselsystem om
sadant anvands.
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Larm med medelhog prioritet
UG me_d r_nedelhog Moijlig orsak Rekommenderad atgard
prioritet
1. Vatten férorenar Byt ut filtret eller
Wb _SAMPLE BLOCKED provtagningsslangen | provtagningsslangen.
99 25 eller filtret.
18 05 2. Provtagningsslangen | a. Kontrollera att
L kan vara blockerad provtagningsslangens
04 0.25 J'b eller klamd. utloppsportar inte ar
tilltappta.
PROV BLOCKERAT b. Byt ut
provtagningsslangen.
3. Feli a. Se till att
provtagningspump provtagningsslangen
och utloppet inte ar
blockerade.
b. Starta om enheten.
Utléses larmet igen ska
provtagningspumpen
bytas ut.
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Larm med medelhég prioritet

Larm med medelhog
prioritet

Mojlig orsak

Rekommenderad atgard

i 02 HIGH

30
235518

25
22() (119
0.25 %

0.0[o4

O2 hogt

1. Larmet ar felaktigt
installt

a. Se till att
larminstallningen ar
lamplig for den O2-
installning som tillférs av
ventilatorn.

2. O2-kalibreringen kan
ha avvikit.

a. Utfor en kalibrering
inom lagt och hogt
intervall pa Oz-sensorn.

b. Byt ut O2-sensorn om
enheten inte gar att
kalibrera.

c. Kontakta International
Biomedicals tekniska
support.

(i 02 LOW

929 25
2005/ 20 Jos

0.0/02/| 0.25 /B

Oz Lagt

1. Larmet ar felaktigt
installt

a. Se till att
larminstallningen ar
l[amplig fér den O2-
installning som tillfors
av ventilatorn.

2. O2-kalibreringen kan
ha avvikit.

a. Utfor en kalibrering
inom lagt och hogt
intervall pa Oz-sensorn.

b. Byt ut O2-sensorn om
enheten inte gar att
kalibrera.

c. Kontakta International
Biomedicals tekniska
support.

3. O2-koncentrationen
pa ventilatorn
minskade.

Kontrollera att O2-
installningen pa ventilatorn
ar korrekt for O2-
installningen pa AeroNOXx
2.0™,

4. Og2-sensorn ar
eventuellt inte korrekt
monterad

Se till att sensorn sitter
ordentligt och att O-
ringarna och holjet ar helt
stangda.
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Larm med medelhég prioritet

Larm med medelhog
prioritet

Mojlig orsak

Rekommenderad atgard

99 25
2 1 18 35 05

0.004/( 0.25 |b

NO hogt

1.

Nyinstallerade NO-
sensorer ger en hog
avlasning tills de ar
helt balanserade (48-
72 timmar) och
kalibrerade.

a. Efter installation av NO-
sensorn ska en hoég och
lag kalibrering utforas.

b. Vanta i 48-72 timmar
och upprepa hog och
l&g kalibrering.

kalibreringsgas som
ar felaktig eller har
passerat
utgangsdatum.

2. Larmet om hdogt NO ar | Se till att det dvre NO-
felaktigt installt. larmet ar installt pa ett
hogre varde an det
uppmatta vardet.
3. NO-kalibreringen kan | Utfér en kalibrering inom
ha avvikit. lagt och hogt intervall pa
NO-sensorn.
4. Kretsinstallningen ar Kontrollera att kretsen ar
felaktig. korrekt installd.
5. Anvandning av a. Kontrollera gasens

kalibreringsdatum.

b. Byt ut kalibreringsgasen
och utfér en kalibrering
inom lagt och hogt
intervall pa NO-sensorn.

. Batterispanningen har

a. Koppla fran patienten

sjunkit till en punkt dar och ventilera manuellt
29 25 data inte langre &r med INOstat Bagger.
25 05 korrekt. Se avsnitt 3.

: b. Anslut AeroNOx 2.0™ till

04 0.25 & ett eluttag.

[C pataiNnvALID |
99 25
25 05
99 25
25 05
04 0.25 b

Vaxelstrom:

Svagt batteri

Anslut laddaren

Ogiltiga data
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Lagprioritetslarm

Lagprioritetslarm

Mojlig orsak

Rekommenderad atgard

111 LOW BATTERY

. Batteriet blir svagt

cirka 5 minuter innan

a. Anslut till stromkallan.
b. Om du ar ansluten till

[T} NO LOW

29 35
20015| 20 [23

0.0/04 | 0.25

NO lagt

gasprovtagningsslang
kan vara frankopplad.

99 25 det tar slut. véxelstrdom ska du
20/1g/| 20 [o5 sékerstalla att den
grona laddningslampan
0.0(04( 0.25 lyser och att sladden &r
Svagt batteri ordentligt isatt i uttaget.
. Patientens Ateranslut patientens

gasprovtagningsslang

. Nedre larmgrans for

NO kan vara felaktigt
installd.

Se till att det installda nedre
vardet for NO ar hdgre an
den uppmatta parametern.

. NO-kalibreringen kan

avvika.

Utfér en kalibrering inom
lagt och hogt intervall pa
sensorn.

. NO-sensorn ar

eventuellt inte korrekt
monterad.

Se till att sensorpackningen
sitter ordentligt och att
kapan ar ordentligt stangd.

. Anvandning av

kalibreringsgas som
ar felaktig eller har
passerat

a. Kontrollera gasens
kalibreringsdatum.

b. Byt ut kalibreringsgasen
och utfor en kalibrering

utgangsdatum. inom lagt och hogt
intervall pa NO-
sensorn.
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Andra meddelanden

Indikator

Orsak

Rekommenderad atgard

[T} SAFETY OFF

9573 20 iz

0.0/04| 0.25

Sakerhetsavstangningss

ystemet har avaktiverats.

Se avsnitt 4., LARM.

a. Ateraktivera det genom
att halla ned knapparna
Silence Alarm och
Back samtidigt.

Batteriindikator

Enheten kors pa batteri

a. Ansluttillen
vaxelstromskalla nar
sadan ar tillganglig.

b. Se till att natsladden ar
ordentligt isatt i uttaget
och att den gréna
lysdioden ar tand.

Vaxelstromsindikator

Enheten ar natansluten
och laddas

a. Ejtillampligt

INTERNT FEL

Internt fel

Se till att det interna
batteriet ar anslutet och
laddat.

Kontakta International
Biomedical for service.
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6. KALIBRERING

6.1. Kalibrering inom lagt intervall (NOLL) (dagligen)

Kalibrering inom lagt intervall av AeroNOx 2.0™ anvander rumsluft for att kalibrera NO-,
NOz2- och Oz2-sensorerna samtidigt. Systemet suger in rumsluft fran provtagningsporten.
Detta maste ocksa utféras under den veckovisa kalibreringen inom hdgt intervall.

Kalibrering inom lagt intervall

Om enheten ar pa ska den stangas av
och sedan slas pa igen med hjalp av
stromknappen pa framsidan av AeroNOx

2.0™,
Under Start, trka pé OCh hé" ned glrr'ln;vDar:V;El\zgf?lJi ggggg 252
knappen “TILLBAKA” for att komma till Display ver 212 04502 10
kalibreringslaget. Det kommer endast att )

vara tillgangligt i cirka 5 sekunder.

B BlOMeDIcal’
Hold to Enter Calibration Mode

Tryck pa knappen "Nollkalibrering" for
att ange kalibrering inom lagt intervall.
OBS! "Noll"-vérde fér Oz &r 21 %.

Koppla ur provtagningsslangen eller

kalibreringskretsen om den ar ansluten.
Lat enheten prova omgivande luft i nagra 02 0.3 23

minuter for att rensa provvagen.
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Kalibrering inom lagt intervall

Tryck pa och hall ned funktionstangenten
"Hall ned till NOLL" tills timern avslutas

(cirka 3 sekunder). Nar nollkalibreringen 02 0 3 23
ar klar visas "KLAR'". -

Monitorn ska visa:
NO - 0 ppm
NO2 — 0 ppm
% 02—-21%

6.2. O2-kalibrering inom hogt intervall (VARJE VECKA)

Kalibrering inom hdgt intervall kraver en 100-procentig syrgaskalla som tillhandahalls av
anvandaren. Kalibrering inom lagt intervall maste utféras forst.

O2-kalibrering inom hogt intervall

Firrmware Ver, ¥7RCY.1 00395 0
Build Date: 2016-04-11 0.0055 153
Displayver. 2.12 0.4882 10

Oppna kalibreringslaget genom att halla ®

©
ned knappen "TILLBAKA" vid start. B B I O M e D | Ca o
Hold to Enter Calibration Mode

1Y

Tryck pa funktionstangenten “Hog kal’.
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O2-kalibrering inom hogt intervall

Anslut kalibreringskretsen (serienr.738-
1850) till den 100-procentiga O2-
gaskallan. &

100% O
Stall in Oz pa ca 1 L/min. =) 'j:'

~1 L/min
OBS! Backventilen dumpar \L/ rﬂ]ﬂmﬂ]
overskottsflode om fér mycket Oz ges. KAL. KRETS

OVERSKOTTSFLODE

Anslut kontakten pa kalibreringskretsens
provtagningsslang till provtagningsporten
pa AeroNOx 2.0™.

Tryck pa funktionstangenten "O2".

O2 % markeras och visar aktuellt uppmatt
varde. Nar displayen har stabiliserats
efter 2—4 minuter ska du anvanda
pilknapparna "UPPAT OCH NEDAT" for
att justera vardet till 100 % Oo.
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6.3.

NO-kalibrering inom hogt intervall (VARJE VECKA)

Utfor kalibrering inom lagt intervall forst.

NO-kalibrering inom hégt interval

Om O2-hdgkalibrering precis slutforts

trycker du pa knappen "TILLBAKA™
tills gasvalskarmen visas.

Oppna kalibreringslaget genom att
halla ned knappen "TILLBAKA" vid
start.

Firmware YWer, ¥7RC7.1 0.0399 0
Build Date: 2016-04-11

0.0055 15
Displayver. 212 045882 10

§3 BiomeDicaLs
Hold . to Enter Calibration Mode

Hitta kalibreringskretsen.

OBS! Samma kalibreringskrets som vid
O:2-kalibreringen kan anvéndas.

I} KALIBRE= TILL AeroNOx 2.0™
RINGSREGULATOR ——

=l <~ pROVTAGNINGSINLOPP
GASFLﬁDéET

=~

| ENKELRIKTAD
. BVERTRYCKSVENTIL
‘ BLOCKERA EJ

Anskaffa NO-kalibreringsgas och
kalibreringsregulator, bekrafta féljande
fran etiketten:
1. Utg. Datum
2. Koncentration

45 PPM | 470) Nitric Oxide (R0
Balance Nitrogen (N2)

ML@TOF and 14.7 psia
f21°C and 101 kPa)

1119

e

<1} 806795 il

/ 1
3 PO -0

i |
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NO-kalibrering inom hogt interval

Anslut kalibreringsregulatorn till NO-
kalibreringsgas. Anslut
kalibreringskretsen till
kalibreringsregulatorn.

1. Kalibreringsregulator (731-9141)

2. Kalibreringskrets (738-1850)

Tryck pa funktionstangenten "NO".

NO ppm markeras och visar aktuellt
uppmatt varde.

Sla pa cylindern. (Byt ut cylindern om
trycket ar lagre an 500 psi).
Lat gasen lufta i 10 sekunder och
anslut sedan kalibreringskretsen till
AeroNOx 2.0™-provinloppet.
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NO-kalibrering inom hogt interval

Nar NO-displayen har stabiliserats efter
2—4 minuter, ska du anvanda
pilknapparna "UPPAT/NEDAT" for att
justera vardet till koncentrationen pa
etiketten (dvs. 20 ppm).

20|/ 0 |[100| s

6.4. NO2-kalibrering inom hogt intervall (VARJE VECKA)

Utfor kalibrering inom lagt intervall forst.

NO2z-kalibrering inom hogt interval

Om NO-hdgkalibrering precis slutforts
trycker du pa knappen "TILLBAKA™
tills gasvalskarmen visas.

Oppna kalibreringslaget genom att
halla ned knappen "TILLBAKA" vid

start.

Firmware Yer. ¥7RC7.1 0.0399 0
0.0055 153

Build Date: 2016-04-11
Display wer. 212 0.4852 10

)
B BlOMeDICaL’
Hold to Enter Calibration Mode

Hitta kalibreringskretsen.

OBS! Samma kalibreringskrets som vid
O2- och NO- kalibreringarna kan
anvandas.

TILL AeroNOx 2.0™

Q =@ <~ pROVTAGNINGSINLOPP
ENKELRIKTAD

. BVERTRYCKSVENTIL
BLOCKERA EJ

TILL KALIBRE-
RINGSREGULATOR ™

GASFLC)II%ET

=,

Part No. 715-0152, Rev. E

-72-




NO2-kalibrering inom hogt interval

10 PPM{=10%) Nitrogen Diex

21% Oxygen (02)
Balance Nitrogen(N2)

Anskaffa NO2-kalibreringsgas, bekrafta 54 L@ 70'F ﬂl'lﬂ 14 7 p;].

féljande fran etiketten:

1. Utg. Datum 21°C and 1“1 kPa)

2. Koncentration l
S

T 1% 421009
—

L | S
% KK -KH-HH T

e

Anslut kalibreringsregulatorn till NO2-
kalibreringsgas. Anslut
kalibreringskretsen till
kalibreringsregulatorn.

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

Tryck pa funktionstangenten "NO2".

22 10.0(98
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NO2-kalibrering inom hogt interval

NO2 ppm markeras och visar aktuellt
uppmatt varde.

Sla pa cylindern. (Byt ut cylindern om
trycket ar lagre an 500 psi.)
Lat gasen lufta i 10 sekunder och
anslut sedan kalibreringskretsen till
AeroNOx 2.0™-provinloppet.

Nar NO2-displayen har stabiliserats
efter 2—4 minuter ska du anvanda
funktionstangenterna "UPPAT/NEDAT"
for att justera vardet till koncentrationen
pa etiketten (dvs. 9,0 ppm).

20 9.0(100( s

AeroNOx 2.0™ ar kalibrerad och redo att anvandas.
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7. UNDERHALL

7.1. Schema for underhall som utfors av anvandaren

Frekvens Underhall
Dagligen Utfor kalibrering inom lagt intervall.
| bérjan av varje patient Utfér kontroll fére anvandning.
Mellan varje patient 1. Desinficera enheten.
2. Se till att enheten ar natansluten.
3. Byt ut engangsprodukter som anvants.
Varje vecka Utfor kalibrering inom hogt intervall.
Varje ar Forebyggande underhall

7.2. Renqgoring av AeroNOx 2.0™

a. Koppla bort natstrommen fére rengdring.

b Applicera rengéringsmedel pa en trasa och torka av utsidan och kabeln.

C. Anvand endast féljande rengéringsmedel.

d Lat enheten torka ordentligt fére anvandning. Omedelbar anvandning efter

exponering for en alltfor stor mangd rengéringsmedel, sdsom isopropylalkohol,
kan paverka sensorns prestanda. Var speciellt noggrann runt

provtagningsinloppet.

Rengoringsmedel

Aktiva ingredienser

Tval/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! Galler endast internationella/EU-
marknader.

Etanol

Propan-2-ol

Propan-1-ol
n-alkyl-aminopropyl-glycin
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7.3. Forebyggande underhall

Schema
Beskrivning Avsnitt Underhallsintervall

Byte av NO-, NO2- och Oz2-sensorer Avsnitt 7. 1ar
Kalibrering av provflédeshastighet Servicemanual 1ar
Kalibrering av NO-tillférselns . .

< 4 Servicemanual 1ar
flodeshastighet

, . 1 ar (SLA)

Batteribyte Avsnitt 7. 2 ar (LIFePO,)
Inspektion av utsidan Ej tillampligt 1ar
Kontroll av strémingangsanslutning Ej tillampligt 1 ar

Allt rutinmassigt underhall, reparationer och byte av standarddelar bor utféras enligt de
procedurer som beskrivs i servicemanualen. For alla kliniska eller tekniska fragor som
inte behandlas i manualen, kontakta International Biomedical direkt pa:

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

KUNDTJANST

Om du behdver klinisk eller teknisk information ar du valkommen att kontakta
International Biomedical. For att hjalpa oss att hjalpa dig, ska du ha foljande information
tillganglig:

En fullstandig beskrivning av problemet/observationen
Modellnummer

Serienummer

Din institutions adress

Ditt faxnummer

Ovanstaende information ar nédvandig for att faststalla garantistatus saval som att samla
in den information som behdvs for att fylla i en RMA-blankett, (Return Merchandise
Authorization, Returgodsbekraftelse) om du behdver skicka tillbaka nagot fér reparation.
All utrustning som skickas till International Biomedical utan ett RMA kommer inte
att godkannas for leverans. Skicka inte nagra produkter till International Biomedical
utan att forst ha fatt ett RMA.

7.4. Return Merchandise Authorization (Returgodsbekraftelse)

a. Kontakta kundtjanst pa International Biomedical for att skicka tillbaka AeroNOx
2.0™.
b. Packa enheten pa ratt satt eller kontakta kundtjanst pa International Biomedical

angaende lamplig férpackning.
C. Koppla fran batteriet.

Packa AeroNOx 2.0™ enligt kundtjansts anvisningar, tillsammans med eventuella
tillbehor som efterfragas.

e. Placera RMA-numret pa utsidan av férpackningen och skicka den till den plats
som anges av kundtjanst.
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7.5. Byte av NO-, NO2- och Oz-sensorer

Byte av sensor

Beskrivning Steg Bild

FORSIKTIGHET: KOPPLA
FRAN BATTERI OCH
NATSTROM FORE
SERVICE.

A :
Ara\
Ta bort sensorns bakre holje

genom att lossa de 4
skruvarna.

1. Ta bort de bada
kontakterna.

2. Ta bort de sex skruvarna
som haller fast
kretskortet.

3. Lyft bort kretskortet och
ta bort sensorerna.
OBS! Sensorerna ér
fasta vid kretskortet men
kan féasta vid
férgreningsrér och/eller
packningar.

Behall bada
packningarna for
ateranvandning.

4. Og2-sensorn kan
avlagsnas genom att
skruva loss stommen
moturs. Var forsiktig sa
att du inte korsgangar.
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Byte av sensor

Beskrivning

Steg

1. Packa upp nya sensorer
och ta i forekommande
fall bort
kortslutningsfjadrar,
ledningar eller vinkelkort
fran sensorn.

2. Klipp forsiktigt bort
flikarna fran sensorernas
sidor sa att de ligger i
linje med
sensorstommen.

KLIPP INTE BORT
VERTIKALA STIFT

Ateranvand packningar fér
NO- och NO2-sensorer.

Anvand den nya O-ringen
som levereras med O2-
sensorn (redan fastsatt).
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Byte av sensor

Beskrivning Steg Bild

Montera nya sensorer i
omvand ordning fran
borttagningen. Kontrollera att
NO- och NO2-sensorerna ar
placerade pa sina respektive
platser.

Dra INTE at skruvarna for
hart.

Bada sensorerna har samma
fysiska stiftkonfiguration men
ar INTE utbytbara.

Satt tillbaka sensorhdljet och 6
dra at skruvarna.

Firmwareer, Y7RC7.1 0.0399 0

AteranS|Ut batteriet, anslut BuichIDate:2016-D4-11 ggggg igz
. . n . Dis Yer. 212 .
natstrém och vanta upp till 48- o

72 timmar for att de nya 9] kA rnAatinn Al
givarna ska balanseras. . International

Fortsatt sedan till avsnitt 6., BIOMeDICa L®

KALIBRERING. Kalibrering

Inom bade thgt OCtl lagt Hold . to Enter Calibration Mode
intervall maste utforas.
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7.6. Batteribyte

Beskrivning Bild

AeroNOx 2.0™ levereras med ett
urkopplat uppladdningsbart forseglat
blysyrabatteri (SLA) eller
litiumjarnfosfatbatteri (LiFePOa4).
For att fungera korrekt maste
enheten ha batteriet installerat.

Batteriet kraver inte underhall av
nagon annan an servicepersonal
enligt underhallsschemat.

For att komma at batteriet tar du bort
de fyra M3-skruvarna som faster
batterifackets panel.

Installera batteriet orienterat enligt
bilden. Anslut den I6sa
batterikabelanslutningen i
batterifacket. Vik ihop den
inkopplade anslutningen i utrymmet
bredvid batteriet.

Satt tillbaka hdljet.

Utfér omvanda atgarder for att ta
bort batteriet.
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Vid drift med internt batteri, visas en
batteriikon pa skarmen. i

Ett fulladdat batteri kommer normalt
att kora AeroNOx 2.0™ j fem (5)
timmar under optimala férhallanden.
Nar den inte ar paslagen fortsatter
enheten att dra ut lag effekt for att
bibehalla sensorns beredskap. |
detta tillstand kommer det att ta ~ 1
vecka endast pa batterispanning.
Darfor maste den alltid hallas pa
vaxelstrom.

Byte av spetsen pa AeroNOx 2.0™ tillforselrequlatorer

7.7.

Byte av spetsen pa regulatorn
Nippeltyp Tatning
Bild

Beskrivning

Ta bort den utslitna spetsen pa tillforsel- eller
reservregulatorerna (CGA 626) genom att
vrida den moturs.

OBS! Géngorna é&r véansterriktade pa CGA
625 kalibreringsregulatorn med plastnippel.

Se till att gangorna ar rena och oskadade.

Skruva fast den nya spetsen féor hand. Anvand
inte verktyg som kan skada forseglingsytan.

OBS! Géngorna ar véansterriktade pa CGA
625 kalibreringsregulatorn med plastnippel.

-81-
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O-ringstatning

Beskrivning

Ta bort slitna O-ringar pa matnings- och
reservregulatorer.

Se till att O-ringssparet ar rent och skadeffritt.

Montera ny O-ring. Anvand inte verktyg som
kan skada forseglingsytan.

7.8. Delar och tillbehor

Delar/tillbehor

artikelnummer:

Tillférselregulator med CGA 626-koppling 731-9142
INOstat-kit 731-9147
Kalibreringsregulator med CGA 625-koppling 731-9141
NO-sensor, AeroNOXx 2.0™ (4-stifts) 700-0002
NO2-sensor, AeroNOXx 2.0™ (4-stifts) 700-0003
Syrgassensor, AeroNOx 700-0600
O-ring CGA 625/626, 5-pack 731-0644
Forseglingsnippel (CGA 626), 5-pack, tillforsel 731-9374
AeroNOx 2.0™ kalibreringskrets 738-1850
AeroNOx 2.0™ testkrets 738-1889
AeroNOx 2.0™ NO-tillférselslang, 3 fot 738-1861
AeroNOx 2.0™ NO-tillforselslang, 6 fot 738-1862
NO-kit med dubbla ingangar, AeroNOx 2.0™ 738-1868
Nataggregat, 9 V, lasning, AeroNOx 2.0™ 293-0006
Natsladd, inkubator, NEMA 1-15 P till IEC60320 C7, 1,8 m 738-1916
(Nordamerika)

Natsladd, inkubator, C18 till C7, 18 tum, AeroNOx 2.0™ 738-1914
Natsladd, inkubator, C18 till C7, 36 tum, AeroNOx 2.0™ 738-1913
Natsladd, inkubator, C18 till C7, 52 tum, AeroNOx 2.0™ 738-1915
Natsladd, CEE 7/16 till C7, 2 m, AeroNOx 2.0™ 738-1963
Kvaveoxidtillférselregulator i reserv 731-9143
AeroNOx “NO Worries”™ anslutning, provférpackning 731-9373
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Forseglingsnippel (CGA 625), 2-pack, kalibrering 731-9375

AeroNOx 2.0™ Kkalibreringskit 731-0274

AeroNOx 2.0™ — forseglat blysyrabatteri (SLA) 888-0115*

AeroNOx 2.0™ — litiumjarnfosfatbatteri (LiFePO4) 888-0013*

* Reservbatteritypen maste dverensstamma med det batteri som byts ut.

Engangsartiklar IB artikelnummer:

AeroNOx 2.0™ provtagnings-/tillforselkit, 5-pack 731-0276

AeroNOx 2.0™ TXP HFV provtagnings-/tillforselkit, 5-pack 731-0277

INOstat Bagger, 5-pack 731-9919

AeroNOx 2.0™ Bagger, Pack of 5 731-0278

7.9.

7.10.

Monteringsalternativ

Tva satt att montera AeroNOx 2.0™ pa andra enheter tillhandahalls. Forutom de tillbehor
och den externa stromforsorjningen som specificeras i denna handbok ar inga andra
enheter avsedda att monteras pa AeroNOx 2.0™.

7.9.1.

7.9.2.

Laxstjart

Laxstjartfastet anvands for snabbanslutning till ett kompatibelt uttag. Detta faste
sakrar inte fasthallningen i alla riktningar, sa det ar inte godtagbart fér anvandning
under transport utanfor sjukhuset.

Om AeroNOx 2.0™ monteras pa en vagn eller annan enhet med laxstjartfaste, ar
anvandaren ansvarig for att sakerstalla systemets sakerhet och stabilitet.

VESA 75mm

Pa enhetens baksida finns ett vanligt forekommande, VESA-kompatibelt M4 x
75 mm fyrkantigt ménster for mer robusta eller permanenta installationer. Det
befintliga monstret av M4-inlagg stods med en forstarkt, intern mutterplatta, som
kan motsta vibrationer och 6kad belastning som férvantas under transport. Det
finns ett brett utbud av kompatibla fasten for tv, monitorer och annan elektronik.
Ytan eller enheten vid vilkken AeroNOx 2.0™ &r fast bor undersokas for att
sakerstalla tillracklig styrka for den forvantade miljon. Fyra M4-skruvar med
lasbrickor och minst fem gangor pa inkopplingen rekommenderas. Skruvarnas
exakta langd avgors av tjockleken pa den monteringsplatta som anvands.

Kassering

Engangssensorer och -tillbehdr for enpatientbruk tillbehdr ska kasseras i enlighet med
institutionens rutiner. Enheten innehaller ett blysyrabatteri eller LiFePO4-batteri som
maste atervinnas eller aterlamnas till International Biomedical for korrekt kassering vid
slutet av livslangden. Kassera INTE i soporna. Resten av enheten kan kasseras enligt
sjukhusets policy for ofarligt material.
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8. GARANTI

Med férbehall for de undantag* och villkor* som anges nedan, garanterar International
Biomedical att de produkter som séljs under denna bestallning ar fria fran defekter i utférande
och material under ett ar efter International Biomedicals leverans av produkterna till den
ursprungliga képaren, och om nagon av dessa produkter visar sig vara defekt inom en sadan
ettarsperiod, samtycker International Biomedical till att, enligt eget gottfinnande, (i) korrigera
genom reparation eller enligt International Biomedicals val, genom ersattning med en likvardig
produkt nagon sadan defekt produkt, under férutsattning att undersdkningen och
fabriksinspektionen avsldjar att en saddan defekt utvecklades under normal och korrekt
anvandning, (ii) aterbetala inkOpspriset.

Undantagen* och villkoren* som namns ovan ar enligt foljande:

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

b) Uppgraderade delar garanteras under 6 (sex) manader fran leveransdatum fran fabriken.

c) Elektrokemiska sensorer garanteras under 6 (sex) manader fran leveransdatum till den
ursprungliga koparen.

d) Komponenter eller tillbehér, som tillverkas av International Biomedical, som genom sin
natur inte ar avsedda att och inte kommer att fungera under ett ar, garanteras endast for
rimlig funktion: vad som utgoér rimlig ska faststallas enbart av International Biomedical.
En fullstandig férteckning dver sddana komponenter och tillbehdér finns pa fabriken.

e) International Biomedical ger inga garantier med avseende pa komponenter eller tillbehor
som inte tillverkats av dem, i handelse av en defekt i nagon sadan komponent eller
sadant tillbehor. International Biomedical ger rimligt stod till kdparen att fa, fran
respektive tillverkare, vilken som helst justering som auktoriserats av tillverkarens egen
garanti.

f) Alla International Biomedicals produkter som pastas vara defekta maste, om detta kravs
av International Biomedical, returneras till fabriken (dar képaren betalar
transportavgifterna) och returneras till koparen (dar kdparen betalar transportavgifterna),
savida inte produkten visar sig vara defekt pa grund av tillverkningsfel eller materialfel, i
vilket fall International Biomedical betalar alla transportkostnader, mot uppvisande av
kvitto pa ursprungliga transportavgifter. Kunden ansvarar for tull, skatter, gransavgifter
eller krav som harrdr fran, men inte ar begransade till, felaktig bearbetning av
tulldokument. Eventuella skador som uppkommit under transporten fran koparen till
International Biomedical pa grund av dalig eller otillracklig forpackning ar kdparens
ansvar.

g) Om produkten ar avsedd for engangsbruk eller liknande, garanteras endast att den
motsvarar den mangd och det innehall, och under den period som anges pa etiketten vid
tidpunkten for leverans.

h) International Biomedical kan da och da tillhandahalla en sarskild tryckt garanti avseende
en viss produkt, och dar sa ar tillampligt ska sadana garantier anses vara inkorporerade
hari genom hanvisning.

i) International Biomedical ska befrias fran alla skyldigheter enligt alla garantier, vare sig
uttryckta eller underférstdadda om nagon produkt som omfattas hari har reparerats eller
andrats av nagon annan an deras egen auktoriserade servicepersonal, savida inte
sadana reparationer av andra utférs med skriftligt samtycke fran International
Biomedical.
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DET AR UTTRYCKLIGEN OVERENSKOMMET ATT OVANSTAENDE GARANTI SKA GALLA |
STALLET FOR ALLA GARANTIER OM LAMPLIGHET OCH SALJBARHET OCH ATT
INTERNATIONAL BIOMEDICAL INTE SKA HA NAGOT ANSVAR FOR SARSKILDA SKADOR
ELLER FOLJDSKADOR AV NAGOT SLAG, ELLER UTGORA NAGON ORSAK TILL FOLJD
AV TILLVERKNING, ANVANDNING, OFORMAGA ATT ANVANDA, FORSALJNING,
HANTERING, REPARATION, UNDERHALL ELLER UTBYTE AV NAGON AV DE
PRODUKTER SOM SALJS ENLIGT DENNA BESTALLNING.

Framstallningar och garantier, som gjorts av annan person, inklusive aterférsaljare och
representanter for International Biomedical, som ar inkonsekventa eller i strid med villkoren i
den har garantin, ska inte binda International Biomedical, savida inte dessa ar skriftliga och har
godkants av en uttryckligen godkand 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 foljande ventilatorer:

Konventionella:

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

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

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

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

Hog frekvens:

1. Percussionaire TXP-2D (frekvenser mellan 5 Hz (300 bpm) och 8,3 Hz (500 bpm) och
amplitud mindre an 30 cmH20, med genomsnittligt luftvagstryck pa 8—-18 cmH20)

9.2. Matomrade och precision

Parameter Matomrade Matkanslighet Sensorns Enhetens’
precision precision
NO 0-99 ppm 1 ppm + 1 ppm + 2 ppm
NO2 0-9 ppm 0,1 ppm + 0,1 ppm + 2 ppm
02 18-100% +1% 02 +2 % O2 +3% O2
NO/N2-fléde 0-2 L/min 0,01 L/min + 0,045 L/min + 0,1 L/min
9.3. Tillférselregulator i reserv
Parameter Specifikation
Inloppstryck 500-2 250 psi
Utloppsflodeshastighet 0,25 L/minsta fasta flode av NO/N2
Cylinderventilens anslutning CGA 626
9.4. INOstat Bagger
Parameter Specifikation
O2-gasflode 10 L/Min
NO-gasfléde 0,25 L/Min
Tillférd NO 20 ppm

Genererad NO2 Hogst 0,2 ppm

20 ppm NO tillférd

0,5L

Ca 30 cm lang

500 ml maximal tidalvolym

Maximalt 100 bpm vid PIP 18 cmH20
PEEP 5 cmH20.

Maximalt 50 bpm vid PIP 40 cmH20 PEEP
5 cmH20

Variabel

Behallarens volym
Bagger-dimensioner
Tidalvolym
Andningsfrekvens

|:E-férhallande

" Enhetens precision paverkas av ventilatorn som ar ansluten.
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9.5. AeroNOx 2.0™ tillforselregulator

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 + skyddshdlje) | 4,4 kg
BxDxH 33cm x 14 cm x 25 cm
Precisionsmatarens ventil Ca 12 varv tills den ar helt 6ppen
Livslangd 8 ar med férebyggande underhall
Gastillforsel Rekommenderad NO vid 800 ppm N2-balans
Ljudtrycksniva for larm Larm med hog Ijud"niv_é - Hc?gst 56 dB v?d 1m
Larm med medelhég ljudniva—  HoAgst 54 dB vid 1 m

9.7. AeroNOx 2.0™ Miljospecifikationer

Drift Transport/férvaring Overgaende
Temperatur 0° Ctill 39° C -40° C till5° C -20° C till 50° C
5° till 35° C upp till 90 %
RH
35° C till 70° C angtryck
upp till 50 hPa
Fuktighet 15-90 % RH Se ovan 15-90 % RH
icke- icke-
kondenserande kondenserande
Omgivande tryck 62-120 kPa 62—120 kPa Ej klassificerat
Hojd 3657 m 3657 m Ej klassificerat
Skydd mot
intrangande
material
AeroNOx 2.0™ | IP332 IP332 Ej klassificerat
Nataggregat | IP223 |P223 Ej klassificerat

2 (Fallande, flytande spray 60° fran vertikalt i 5 min och 2,5 mm skydd av féremal)
3 (Droppande vatten vid 15° fran vertikal i 2,5 min och 12,5 mm skydd av foremal)
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9.8. AeroNOx 2.0™ Elektriska specifikationer

Parameter Specifikation
Medicinskt klassad AC-stromférsérjning Meanwell GSM40B09-P1J
Ingangssakring 2A sjalvaterstallande

Klassificering

Klass Il, 2 x MOPP

AeroNOx 2.0™ ingangsspanning

120-240 V AC, 50/60 Hz

Batteri

OBS! Batterierna kan inte bytas ut.

Forseglat blysyrabatteri, 6 V, 4,5 Ah, ger
fristaende spanningsforsorjning i 5 timmar.
IB artikelnr 888-0115. 1 ars livslangd.

Kontakta International Biomedicals

LiFePO4 6,4 V, 4,5 Ah, ger fristdende

kundsetrvice. spanningsforsorjning i 5 timmar. 1B
artikelnr 888-0013. > 2 ars livslangd.
Standarder 1. 60601-1 (Allmanna fordringar
betraffande sakerhet och vasentliga
prestanda)
2. 60601-1-2 (Elektromagnetisk
kompatibilitet)
3. 60601-1-8 (Larm)
4. 60601-1-12 (EMS milj6)
9.9. Sensorspecifikationer
NO NO: Oz Flode
Maximal 1500 ppm 200 ppm Ej tillampligt Ej tillampligt
Overbelastning
Linearitet Linjar Linjar <3 % fel Ej tillampligt
Svarstid (T90) <10s <50s <13s 10 ms
Effekten avtemp | & s moligt Ejtilampligt | Ej tillampligt Kompenserad
pa precision 0 till 50° C

For ytterligare information om sensorn, se sakerhetsdatabladen i avsnitt 10., BILAGA.

9.10. EMC-efterlevnad

AeroNOx 2.0™ har testats och befunnits uppfylla gransvardena for elektromagnetisk
interferens och mottaglighet sdsom definieras i IEC60601-1-2. Denna utrustning kan
dock utstrala radiofrekvent (RF) energi och orsaka skadliga storningar pa annan

utrustning. AeroNOx 2.0™ ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar

storningar fran radiofrekvenser (RF) kontrolleras. Kunden eller anvandaren av AeroNOXx

2.0™ kan hjalpa till att forebygga elektromagnetiska storningar genom att anvanda
enheten i de miljder och med de minsta separationsavstand som anges nedan. Om
periodiskt underhall utfors, som specificerats av International Biomedical, kommer

enheten att fortsatta att tillhandahalla grundlaggande sakerhet och vasentlig prestanda.
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VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION — ELEKTROMAGNETISK STRALNING

AeroNOx 2.0™ ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av AeroNOx 2.0™ maste sékerstalla att den anvands i en sadan miljo.

EMISSIONSTEST

EFTERLEVNAD

ELEKTROMAGNETISK MILJO — RIKTLINJER

RF-emissioner CISPR

AeroNOx 2.0™ anvander inte RF-energi for sin
interna funktion. Darfor ar dess RF-emissioner

IEC 61000-3-2

Flimmer IEC 61000-3-3

Uppfyller kraven

11 Grupp 1 mycket laga och det ar osannolikt att de orsakar

storningar i narliggande elektronisk utrustning.
Ledningsburna Klass B AeroNOx 2.0™ ar lamplig for anvandning i alla
emissioner CISPR 11 lokaler, inklusive bostader och lokaler som ar
Harmoniska emissioner Klass A direktanslutna till det kommunala

lagspanningsnatet som forser byggnader som
anvands som bostader.

RTCA/DO-160F avsnitt
21

Kategori M

Hogsta niva for ledningsbunden RF-
granssnitt/ledning

RTCA/DO-160F avsnitt
21

Kategori M

Hogsta niva for utstralat RF-gréanssnitt

VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION — IMMUNITET

AeroNOx 2.0™ ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av AeroNOx 2.0™ maste sakerstalla att den anvands i en saddan miljo.
IMMUNITETS- IEC 60601 EFTER- ELEKTROMAGNETISK
TEST TESTNIVA LEVNADSNIVA MILJO — RIKTLINJER
Golven bdr besta av tra,
betong eller kakelplattor.
ESD + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Om golven ar tackta med
IEC 61000-4-2 + 2/4/8/15 kV luft + 2/4/8/15 kV luft syntetiskt material bor den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Stromforsorjningen via
fgraé':]ré'“gs' +0,5/1 KV differential | +0,5/1 KV differential E\'/':]‘Itt‘:tt Z'(‘)?n vare rﬁ;’“sf‘éd;e“r i
IEC 61000-4-5 | * 0,5/1/2 kV Common | +0,5/1/2 kV Common kommersiell eller
sjukhusmiljo
Natfrekvensens
Natfrekvens magnetiska falt ska vara
50/60 Hz__ 30 A/m 30 A/m p? nivaer som _
magnetfalt kannetecknar en typisk
IEC 61000-4-8 kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
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VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION — IMMUNITET

AeroNOx 2.0™ ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av AeroNOx 2.0™ maste sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

(V1) Vrms

(E1) V/m

IMMUNITETS- IEC 60601 EFTER- ELEKTROMAGNETISK
TEST TESTNIVA LEVNADSNIVA MILJO — RIKTLINJER
Barbar och mobil
kommunikationsutrustning bor
separeras fran AeroNOx 2.0™
med minst de
beraknade/angivna
avstanden nedan:
Ledningsbunden 3 Vrms 3 Vrms
RF 150 kHz till 80 MHz | 150 kHz till 80 MHz - 3;5@
IEC 61000-4-6 (AC/DC) (AC/DC) V1
6 Vrms 6 Vrms 35
(i ISM-banden (i ISM-banden D= E—1 P
mellan 150 kHz och | mellan 150 kHz och 80 till 800 MHz
80 MHz) 80 MHz)
D= Ellﬁ
800 MHz till 2,7 GHz
10 V/Im 10 V/Im Dar P ar den maximala
Radiated RF 80 MHz till 2,7 GHz | 80 MHz to 2,7 GHz | effekten i watt och D ar det
IEC 61000-4-3 rekommenderade

separationsavstandet i meter.

Faltstyrkor fran fasta sandare
som faststallts genom en
undersokning av de
elektromagnetiska
forhallandena pa platsen, bor
vara lagre an den godkanda
nivan (V1 och E1).

Storningar kan uppsta i
narheten av utrustning som
innehaller en sandare.

Zonfalt fran tradlos
RF-
kommunikations-
utrustning
IEC61000-4-3

Se
IEC60601-1-2:2014
8,10

Se
IEC60601-1-2:2014
8,10

Utrustningen bor inte placeras
narmare an 30 cm fran
narmaste tradlosa RF-
kommunikationsenhet.
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9.11. Vasentlig prestanda

KOMPONENT KRAV
Om koncentrationen ar hogre eller lagre an
Larmgréanser for Oz larmgranserna, maste tillstandet upptackas

och anvandaren informeras genom ett larm.

Nar den externa stromforsorjningen hamnar
utanfor granserna for normal drift, vaxlar

Nataggregat AeroNOx 2.0™ till intern strdomforsorjning.
Anvandaren informeras om stromlaget.
Larmsignalen ar kritisk for enhetens sakerhet.
Larm Larm genereras bade horbart och visuellt.

Larmsignalen och displayen ar viktiga delar
av enheten.
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10. BILAGA

10.1. Datablad for NO2-sensor

MND-1S MedicelL®

Nitrogen Dioxide (NO,) Gas Sensor
Part Number: AG010-HOO

Product Data Sheet

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

Product Dimensions

Technical Specifications

MEASUREMENT

Operating Principle
Measurement Range
Maximum Overlaod

Ouput Signal

Response Time (T}

Typical Baseline Offset (clean
air)

Repeatability

Linearity

E 277 NOMINAL

4-glectrode electrochemical
0-50 ppm NO,

200 ppm

0.5+ 0.1 pA/ppm

< 50 seconds

-0.75 to +0.75 ppm equivalent

SWOUNTIN G
HOLEZ QN &
S4.4PCD

2% of signal
Linear

ELECTRICAL

Recommended Load Resistor| 10 0
Bias Voltage | Not Required

Recommended Gain| 0.5

MECHANICAL

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

COUMTER

ENVIRONMENTAL

Typical Applications | Inhaled Nitric Oxide Therapy
COperating Temperature Range | -20°C to +50°C

SEMEING

Recommended Storage Temp | 0°C to +20°C
Operating Pressure Range | 800 - 1200 mBar ; P
- . All dimensions in mim
Differential Pressure Range | +100 mBar Al tolerances +0.15 mm

800 - 1200 mBar
15% to 90% RH non-condensing

Storage Temperature Range
Operating Humidity Range

unless othewise stated

IMPORTANT NOTE:

LIFETIME

Typical Long Term Ouput Drift | 2% signal loss/month
Expected Operating Life | 1 year
Standard Warranty | 12 months from date of despatch

Connection should be made via recommended
mating parts only. Soldenng 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 mis/min. Conditions at 20°C, 50% RH and
1013 mBar, using City Technology recommended
circuitry. For sensor performance data under
other conditions, contact City Technology.
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Product Data Sheet

Poisoning

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

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

Cross Sensitivity 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) Maone
Nitrous Oxide (M,0) None
Mitric Oxide (NO) MNone
Desflurane MNone
Isoflurane None
Halothane MNone

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.

Ewery effort has been made 1o ensure the accuracy of this document & the time of printing. In accordance with the company’s palicy of conlinued product improve-
ment City Technolgy Limited reserves the right to make product changes withoul netice. Mo liabdity i acoepled for any conseguential losses, injury of damage
resulling from the use of tis document or from any omissions or ermons herein. The data is given for guidance only. Il does nol constilute a specification or an
affer for gale. The products are always subjec! lo & programme of improvement and lesling which may resull in some changes in the characterislics quoled. As
the products may be used by the elient in crcumstances beyond the knowledge and control of Gity Technology Limiled, we eannol give any warranty s 1o the
relevance of thess particulars 1o an application. Mis the dienls” respansibiity to canry oul the necessary tests 1o determine the usefulness of the products and to
ensure their safely of operation in a particular appication.

Perdommance characlerisics on this dala shael oulline the parformance of newly supplied sensora. Dulpul signal can dnifll balow the lower imil
aver Eme.

Doc. Ref.: mndkisindd ks 2 ECH I 2266 Page2of 2
2+ Dposemiber 2010

-_____'___,_.—n—'—'_'__'___ ity Technology Limited

. City Technology Centre, Walton Road, Portsmouth, Hampshire POS 152 UK
www.citytech.com Tel +44 23 9232 5511 Fax +44 23 9236 661
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10.2. Datablad for NO-sensor

MNO-1 & MNO-1B MediceLs®

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

Product Data Sheet

Key Features & Benefits:
» 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 1o +1 ppm equivalent

2% of signal
Linear

ELECTRICAL

Recommended Load Resistor

100

Bias Voltage | +300 mV

Recommended Gain

1.1

MECHANICAL

Weight

Housing Material
Colour Coded Ring
Orientation

21 g (nominal)

20% glass-filled polypropylene
Orange

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 fo +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
Standard Warranty

1 year

12 months from date of despatch

B 277 MOMINAL

FMCUNTING
HOLES Ol &
4 dPCD

176

ALHILL BR Y
COUNTER

EENZHG REFEREMCE

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 ml/min. Conditions at 20°C, 50% RH and
1013 mBar, using City Technology recommendead
circuitry. For sensor performance data under
other conditions, contact City Technology.
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Product Data Sheet

Continuous Exposure

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

Poisoni

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

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

Cross Sensitivity 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
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 this document 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 to 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.

Doc. Ref: mnol.indd |ss 3 ECN | 2385 Page 2 of 2
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Datablad for syrgassensor

10.3.
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10.4. Kompetensbaserat prestandaverktyg
Introduktion

For att garantera patientens sakerhet ar saker drift av klinisk utrustning nodvandig. Alla
arbetsgivare uppmuntras att ha dokumenterade bevis pa de anstalldas kompetens i
anvandning av klinisk utrustning. For detta andamal, har International Biomedical gjort
denna kompetensbaserade prestandakontroll tillganglig. Denna kliniska kontroll ar
baserad pa prestation som hanfoér sig till olika kriterier. Den anstalldes prestation mats
mot férutbestdmda normer for beteende. Dessa beteenden kallas kritiska faktorer.
Kritiska faktorer ar enkla, avgransbara, observerbara beteenden, som ar obligatoriska for
att uppfylla normerna fér godkannande. Eftersom det kravs kompetens for anvandning
av utrustningen, maste alla kritiska faktorer utféras som angivet for godkannande. 100 %
noggrannhet rekommenderas for slutférande av kliniska prestandakontrollen. Anstallda
uppmuntras att Iasa anvandarhandboken till AeroNOx 2.0™ system fér titrering och
overvakning av kvéveoxid, i syfte att bekanta sig med utrustningens funktion och att
Ova sig att utféra dessa funktioner sjalvstandigt enligt den kompetensbaserade
kontrollen, fore den faktiska kontrollen av en lakare. Under sjalva kontrollen, ska lakaren
endast iaktta nar den anstallde utfér de funktioner som kravs enligt kontrollen, utan att
erbjuda hjalp. Allteftersom varje funktion utfors och om kriteriet for att utfora den
specificerade, kritiska faktorn uppfylls, kan lakaren bocka av denna post i kolumnen
"Kriterium uppfyllt". Eventuellt maste utbildningssessioner eller dvervakade
traningssessioner tillhandahallas for personalen innan den kliniska, kompetensbaserade
kontrollen utfors.

Foljande tva kompetensbaserade kontrollverktyg ar utformade for:
1) Rutinmé&ssig kalibrering (veckovis) av AeroNOx 2.0™

2) AeroNOx 2.0™ séngnéra eller barbar NO-titrering och analys med en bérbar
ventilator.
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AeroNOx 2.0™
1)  Rutinmdéssig kalibrering (veckovis) av AeroNOx 2.0™

KOMPETENSBASERAD PRESTANDAKONTROLL nr1 av 2

Anstallds namn:
I?atum for kontroll:
Overvakad av:

LAG-KALlBRERA 0,- NO- och NOz-SENSOREB Kontrollera

Sla pa strommen och hall ned knappen TILLBAKA for att 6ppna kalibrering.

Koppla fran provtagningsslangen och lat enheten anta rumstemperatur i 1—-2 minuter.

wN =

Oppna nollkalibreringslaget genom att trycka pa knappen NOLLKAL. Tryck pa och héll ned knappen
Hall ned till noll tills timern avslutas och KLART visas.

Bekrafta att %02 = 21 %, NO =0, och NO2=0

os

Avsluta nollkalibrering genom att trycka pa knappen TILLBAKA.

HOG-KALIBRERA NO-SENSOR

6. Anslut slanganden av kalibreringskretsen till den kalibrerade NO-kallan. (Anvand endast IB P/N 738-
1850)

Anslut snabbkopplingsanden av kalibreringskretsen till provtagningsinloppet pa AeroNOx 2.0™.

Koér NO genom kalibreringskretsen vid ca 0,5 L/min.

9. Lat NO-vardet stabiliseras i 2—4 minuter.

10. Oppna hég-kalibreringslaget genom att trycka pa knappen HOG KAL.

11. Vélj NO genom att trycka pa motsvarande knapp.

12. Tryck pa UPPAT/NEDAT-knapparna tills displayen éverensstdmmer med motsvarande kalibrering av
NO-flaskan (t.ex. 80 ppm)

13. Avsluta NO genom att trycka pa knappen TILLBAKA.

HOG-KALIBRERA NO,-SENSOR

14. Anslut slanganden av kalibreringskretsen till den kalibrerade NO2-kallan.

15. Kdr NO2 genom kalibreringskretsen vid cirka 0,5 L/min.

16. Lat NO2-vardet stabiliseras i 2—4 minuter.

17. Valj NO2 genom att trycka pa motsvarande knapp.

18. Tryck pa UPPAT/NEDAT-knapparna tills displayen éverensstammer med motsvarande kalibrering av
NO:2-flaskan (t.ex. 8,9 ppm)

19. Avsluta NO2 genom att trycka pa knappen TILLBAKA.

HOG-KALIBRERA O,-SENSOR

20. Anslut slanganden av kalibreringskretsen till vagguttaget med 100 % O2-kallan.

21. Kor Oz fran vagguttaget genom kalibreringskretsen vid cirka 0,5 L/min.

22. Lat Oz-vardet stabiliseras i 2—4 minuter.

23. Valj O2 genom att trycka pa motsvarande knapp.

24. Tryck p4 UPPAT/NEDAT-knapparna tills displayen visar 100 % O-.

25. Avsluta O2 genom att trycka pa knappen TILLBAKA.

AVLUFTA SENSORER

26. Koppla fran kalibreringskretsen och Iat rumsluft komma in i AeroNOx 2.0™ tills NO- och NO2-
displayerna atergar till noll och syrgassensorn visar 21 %. Detta spolar ut kalibreringsgas som
eventuellt finns kvar i AeroNOx 2.0™ provtagningskrets efter kalibrering. Detta steg hjalper till att
sakerstélla-sensorernas livslangd. AeroNOx 2.0™ sensors.

REDO ATT BORJA

AeroNOx 2.0™ ar kalibrerad och redo att anvandas. Klart

NAMN: , anstalld nr har slutfort utbildningen
om kalibrering av AeroNOx 2.0™.

Datum: Underskrift:
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2) Konfiguration av AeroNOx 2.0™
KOMPETENSBASERAD PRESTANDAKONTROLL nr2 av 2

Anstallds namn:
I?atum for kontroll:
Overvakad av:

VIKTIGA FAKTORER Kontrollera

1. Avslutad kalibreringskontroll

2. KONFIGURATION AV AeroNOx 2.0™: TRANSPORT eller VID SANGEN
Fast regulatorer vid 800 ppm NO-tankar

3. KALLGAS:
Anslut snabbanslutningen fér hogt tryck fran regulatorn/regulatorerna till AeroNOx 2.0™.

4. TILLFORSEL:
Anslut tillférselslangen fran satsen (P/N 738-1853) fran AeroNOx 2.0™ till patientkretsen minst 30-40
cm uppstréms om provtagningsplatsen.

5. PROVTAGNING:
Anslut provtagningsslangen fran satsen (P/N 738-1853) fran AeroNOx 2.0™ fill
inandningsslangen/Bagger néra patientanslutningen.

6. Dubbelkontrollera [NO] i cylindern och anteckna = ppm
7. Dubbelkontrollera NO-tanktrycket = psig
8. Berakna det initiala NO-flédet for att uppna 6nskad [NO] (se avsnitt 5.).
9. Ventilatorflode/gasflode = L/min
10. Tank [NO] = ppm
11. Onskad [NO] = ppm
12. Berdknat initialt NO-flode = L/min
13. Beradkna maximalt FiO: (se avsnitt 5.).
Maximalt FiO; =

14. Utfor spolningsproceduren.

15. Stall in NO-fléde vid den initiala flddeshastigheten du beraknade (nr. 12).

16. Efter att matvardena har stabiliserats ska foljande registreras fran AeroNOx 2.0™
e Anteckna [NO] ppm
e Anteckna [NO;] ppm
e Anteckna % O:

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

Denna L-tank med NO-gas vid psig
kommer att racka tim. min vid L/min.
NAMN: , anstalld nr har slutfort utbildningen

om konfiguration av AeroNOx 2.0™,

Datum: Underskrift:
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