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1. GENEL BILGILER

1.1. Giris
Bu kullanim kilavuzu AeroNOx 2.0™ azot oksit (NO) dagitim sisteminin kullanim sekli, sik
kullanilan Ozellikleri, glvenlik 6nlemleri, teknik 6zellikleri ve bakimini agiklamaktadir. Her
bir AeroNOx 2.0™, NO dagitimi igin gereken temel ekipmani saglar ve spesifik
kurulumlari gergeklestirmeye uygun aksesuarlar sunulur.

AeroNOx 2.0™ sistemi bir adet entegre azot oksit gaz dagitim sistemi ve azot oksit (NO),
azot dioksit (NOz2) ve oksijen (Oz2) analizoru icerir. AeroNOx 2.0™ bir solunum devresinde
N, NO2 ve Oz konsantrasyonlarini surekli olarak izlemek Uzere tasarlanmig bagimsiz,
hafif ve tasinabilir bir Gnitedir.

AeroNOx 2.0™ sistemi, milyonda parga (ppm) birimindeki konsantrasyonlarda gaz
halinde bulunan azot oksitin (NO) dagitimi ve izlenmesi igin 0zel olarak tasarlanmigtir.

AeroNOx 2.0™ hastanelerde ya da kurtarma araglari, sabit kanath ugaklar veya
helikopterler araciligiyla hasta transferleri sirasinda kullanima yonelik olarak
tasarlanmistir.

1.2.  Kullanim Amaci

AeroNOx 2.0™'nin ventilatorun inspiratuar hattina giden kesintisiz ve sabit bir temiz gaz
akisini kullanarak galisan mekanik bir ventilatorin inspiratuar hattina sabit ve kontrolll
bir azot oksit akigl dagitmasi ile solunan gazin iginde surekli kontrollli konsantrasyonda
azot oksit saglamasi amaglanir. AeroNOx 2.0™'nin akis arttirici manuel bir ventilator (bir
AeroNOx 2.0™ aksesuart) ile birlikte kullanilmasi da amaglanir, burada temiz gaz
akisinin icine giden kontrolli azot oksit akislari manuel ventilatére verilir. Ayrica solunan
gazda bulunan azot oksit, azot dioksit ve oksijen konsantrasyonlarinin izlenmesi de
amaclanir.

AeroNOx 2.0™'nin hastanenin i¢inde ya da hastane disinda hava veya kara ulasimi
esnasinda kullaniimasi amaglanir.

1.3. Tibbi Endikasyon

Azot oksit tedavisi, agagidaki sekilde tarif edilen Yenidogan Persistan Pulmoner
Hipertansiyonu (PPHN) teshisi konulan ge¢ preterm yenidoganlari (> 34 haftalik
gebelikler, 14 glinden kuguk yenidoganlar) tedavi etme amaclidir:

a. Mekonyumun (digkinin) aspirasyonu sendromu, pndmoni veya bebek solunum
guclugu gibi akciger parankimal hastaliklarindan 6tlrd hava solunumuna gegis
yapamama

b. Akciger parankiminin normal oldugu fakat pulmoner damar dizeninin tekrar

yapilandirildigi idiyopatik PPHN
C. Bir pediatrik kardiyolog tarafindan pulmoner hipertansiyon tanisi konulmasi

1.4. Kontrendikasyon

Solunum yoluyla vicuda alinan azot oksit tedavisi i¢in tek kontrendikasyon, kanin
sagdan sola santinin gerektigi yenidoganlardir. Her zaman solunan Azot Oksit Gazi
prospektus bilgilerine bagvurun.
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1.5.  Guvenlik Ozeti

AeroNOx 2.0™ sadece nitelikli klinisyenler tarafindan, nitelikli bir doktorun nezareti
altinda kullanima uygundur. Sistemi kullanan tim personel, bu kilavuzda bulunan
kullanma talimatlarina, uyarilara ve dikkat edilmesi gereken hususlara tamamen agina
olmalidir. AeroNOx 2.0™ calistiriilmadan 6nce bu kilavuzdaki prosedurlere gore
dogrulanmahdir. Eger Unite kontrol prosedurinun herhangi bir kisminda ariza verirse,
kullanimdan c¢ekilmeli ve tamir edilmelidir.

1.6. Siniflandirma

Uluslararasi Elektrotekniksel Komisyonu'nun EN60601-1 numarali standardi, Tibbi
elektriksel ekipman, Kisim 1: Glvenlik igcin genel gereksinimlere gére AeroNOx 2.0™ su
sekilde siniflandiriimistir:

o Sinif Il / Dahili Olarak Gug Saglanan; elektrik garpmasina karsi koruma tipine goére
. IP33; su ve kati nesnelerin zararli girigsine kargi koruma derecesine gore
. Kesintisiz ¢alisma modu

1.7. Guvenlige iliskin ®nemli Hususlar

Guvenlige iligkin kaygilar ve ilave ilgili bilgiler agsagidaki 6neme sahip uyarilar, dikkat
edilmesi gereken noktalar ve notlar kullanilarak gdsterilecektir:

olaylar ve guvenlik tehlikelerine iligkin

uyarilar

A DIKKAT Klguk yaralanma veya ekipmanda

olusabilecek hasar ihtimaline iliskin

uyarilar.

NOTLAR: Kilavuzdaki bazi noktalari agikliga

kavugturmak icin ek bilgi saglar.

Bu cihazin kullaniminda izlenmesi gereken temel UYARI ve DIKKAT bildirimleri dnemlerini
vurgulamak amaciyla burada bir araya getirilmigtir.

AeroNOx 2.0™ kullanimi sagdan sola santi olan dogustan gelen kalp hastaligi, dogustan gelen
anomalileri ve konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.

AeroNOx 2.0™" oksijen agisindan zengin ortamlarda kullanmayin.

Herhangi bir alarm meydana gelirse, sorun giderme ve onarim prosedurlerinden dnce hastayi koruma
altina alin.
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Sadece eczaclilikta kullanilabilir NO kullanin.

AeroNOx 2.0™ bu kilavuzda belirtilen endikasyonlar, kullanim, kontrendikasyonlar, uyarilar ve
tedbirlere gore kullaniimahdir.

Yuksek yogunlukta elektriksel alan olusturan cihazlarin kullanimi AeroNOx 2.0™"in galismasini
etkileyebilir. Birbirleri ile etkilesen cihazlar hastanin Uzerinde veya yakininda galistiginda, hastanin ve
tum yasam destek ekipmaninin surekli olarak degerlendirilmesi zorunludur.

AeroNOx 2.0™'I baska bir ekipman ile yan yana veya Ust Uste kullanirken, normal ¢alistiklarindan emin
olmak adina AeroNOx 2.0™ ve diger ekipmanin ¢alismasini gdzlemleyin.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari veya harici antenler gibi aksesuarlar dahil), AeroNOx
2.0™"In hicbir kismina ve ilgili kablolara 30 cm'den daha yakin olmayacak sekilde kullaniimalidir. Aksi
halde bu ekipmanin performansinda dusus meydana gelebilir.

AeroNOx 2.0™'I helyum/oksijen karisimlariyla kullanmayin. AeroNOx 2.0™ yalnizca oksijen/hava
karisimlariyla birlikte NO vermek Uzere tasarlanmistir.

Yeni bir NO gaz tlipu veya regulatoranin kullanildigi her seferde kullanici hastaya yanliglikla NO2
verilmesini engellemek igin aritma islemi gergeklestirmelidir.

AeroNOx 2.0™ 10 dakika iginde kullaniimayacaksa, regulator besleme hattinin basincini disuran.

AeroNOx 2.0™ basinglandirildiysa ve 10 dakika i¢inde kullaniimadiysa, aritma prosedurin(
tekrarlayin.

AeroNOx 2.0™ basinglandiriimadiysa ve 12 saat iginde kullanilmadiysa, kullanim dncesi prosedurunu
tekrarlayin.

Birincil sistemin bozulmasi durumuna kargi daima yedek bir NO dagitim sistemi bulundurulmalidir.

Tedavideki istenmeyen degisiklikleri izlemek igin AeroNOx 2.0™ alarm esik degerlerini mevcut
hastanin kosullarina gére ayarlayin. Alarm bilgileri i¢in bkz. Bolim 4., ALARMLAR.

Herhangi bir hasar veya tikanma olugsmasini engellemek adina tum hatlarin ve kablolarin dizenli
durumda oldugundan emin olun.

Sadece International Biomedical'in AeroNOx 2.0™ ile kullaniimasi igin belirledigi pargalar, aksesuarlar,
transduserler ve kablolari kullanin. International Biomedical tarafindan tedarik edilenler haricindeki
kablolar ve aksesuarlar, AeroNOx 2.0™'in kabul edilir olmayan kullanimina neden olacak ve ekipmanin
garantisini gegersiz kilacaktir.

AeroNOx 2.0™ 220 mL/min hizda gaz numunesi alir; bu bazi ventilatorlerin akisla tetiklenen
senkronize solunumunun hassasiyetini etkileyebilir. Bu tetikleme hassasiyeti, AeroNOx 2.0™, eger
mevcutsa, solunum devresine baglandiktan sonra kontrol edilmelidir.

Cihaz kullanimdayken NO, NO2 veya O2 sensoérlerini degistirmeyin.

Hastaya NO verilirken AeroNOx 2.0™ Uzerinde bakim, ariza tespiti veya onarim gibi iglemlerde
bulunmayin.
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AeroNOx 2.0™ cihazinda herhangi bir modifikasyon yapilmasina izin verilmez.

Sensodrlerin veya pillerin dlizgun bir sekilde degistiriimemesi cihazin ¢alismamasina ve yanlis
calismasina yol acar.

Numune Alma/Dagitim aksesuarlari sadece tek bir hastada kullanim igindir. Tekrar KULLANMAYIN.

Sensodrlerin dizglin sekilde bakiminin yapilmamasi veya yanlis bir sekilde degistiriimesi hastada
guvenlik riski olusturabilir. Bakimlar kalifiye servis personeli tarafindan talimatlar dogrultusunda
yapiimalidir.

Azot oksit ve azot dioksit gazina yanliglikla maruz kalmayi énlemek amaciyla tip baglantilari ve aritma
prosedurleri iyi bir sekilde havalandiriimis mekanlarda gerceklestiriimelidir. Tibbi gaz tuplerinin
tasinmasi igin kendi tesisinizin gtivenlik prosedurlerini takip edin.

NO veya NO:2'ye fazla maruz kalinmasi, cihazi kullananlarca anlagiimayan hipoksi gibi fizyolojik
etkilere yol agabilir.

IP33 standardi, AeroNOx 2.0™"'in DC Girig yuvasi dizgun bir sekilde kapatiimisken pil gticlyle
calismasi halinde gecerlidir.

A DIKKAT

Dikkat: Amerika Birlesik Devletleri Federal Kanunlari ve Kanada Kanunlari uyarinca bu cihazin satigi
yalnizca bir hekim veya lisansh baska bir tip doktoru tarafindan veya bunlarin tavsiyesi tGzerine
gerceklestirilebilir. Kanada ve Amerika Birlesik Devletleri diginda ilgili kisittamalar igin yerel kanunlari
kontrol edin.

AeroNOx 2.0™ Balonu veya INOstat Balonu kullanilirken, oksijen ve NO rezervuar balonunda birbirine
karigir. Eger hasta etkin bir sekilde baglanmamis ise NO2 olusumunu engellemek icin NO akigini
kapatin. Kullanimdan 20 saniye dnce ve sonra balonu yikayip bosaltarak tim NO ve NO2'yi giderin.

Rezervuar balonundaki NO2 konsantrasyonu 1 ppm'yi gecebilir. YUksek tidal volumler hastalarin
rezervuar balonundaki NO2'ye maruz kalmasina neden olabilir. Hastanin baglanmasi sirasinda
herhangi bir kesinti olugsursa sistem 20 saniye sureyle yikanip bosaltilimalidir.

AeroNOx 2.0™ Balonu veya INOstat Balonu kullanilirken, hastaya iletilen NOz2 icerikli gaz
konsantrasyonunda kisa sureli olarak hizli dalgalanmalar meydana gelebilir. Bundan dolayr AeroNOx
2.0™ Balonu ve INOstat Balonu yalnizca kisa sureli kullanim igin tasarlanmistir.

AeroNOx 2.0™ Balonu veya INOstat Balonunu 20 ppm'yi gegen konsantrasyonlari vermek igin
kullanmayin. Bu konsantrasyonun uzerinde NOz2 uretimi hizli bir sekilde artar.

INOstat Balonu gaz besleme borusunun uzunlugunu degistirmeyin ¢unkd bu NO2'nin asiri dizeyde
uretilmesine sebep olabilir.

AeroNOx 2.0™ Balonu veya INOstat Balonu bilesenlerini degistirmeyin. Balon Sistemleri dahil edilen
bilesenlerle birlikte hasta guvenligi igin tasarlanip test edilmigtir.
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AeroNOx 2.0™ Balonu veya INOstat Balonu dogrudan hastanin endotrakeal tupune baglanacak
sekilde tasarlanmigtir. Balon ile endotrakeal tlp arasina herhangi bir ilave tup sokmayin.

AeroNOx 2.0™ Balonu ve INOstat Balonu tek hastada kullanim igindir. Tekrar igslemeyin.

INOstat Kiti sadece birincil NO dagitim cihazi (AeroNOx 2.0™) arizalanirsa kullanilmak Uzere
tasarlanmistir. INOstat Kiti birincil NO dagitim cihazi olarak tasarlanmamistir.

INOstat Kitinde bulunan yedek dagitim regulatéri 6nceden 0,25 L/min akisa ayarlanmistir. Sadece
INOstat Balonu ile kullaniimak Uzere tasarlanmisgtir. Bu regulatoru bagka bir uygulamada kullanmayin.

AeroNOx 2.0™ kullanan kisiler NO gazini etkili bir sekilde uygulamak ve hastada veya baskalarinda
fazla NO, NOz2 veya diger reaktif Urtinlerin solunumu sebebiyle olusabilecek hasarlari engellemek
amaciyla bu cihazin kullanimi konusunda egitimli ve tecrtbeli olmalidir. Cihaz hastalarin kullanimina
yonelik degildir.

Azot oksit veya azot dioksit gazlarina karsi1 6zel olarak hassas olabilecek veya bu cihazin kullanimi
sonucunda bu gazlara uzun sureli maruz kalabilecek cihaz kullanicilari, AeroNOx 2.0™'In atik gazi
temizlemediginin ve bu gazin AeroNOx 2.0™"in alt tarafindan veya alt kisim tikali ise yan menfezden
bosgaltildiginin farkinda olmalidir. Bu cihazin kullanimi sonucunda ortaya ¢ikmasi beklenen, ortamda
bulunan azot oksit veya azot dioksit konsantrasyonlari 50 ppb'nin altindadir.

AeroNOx 2.0™'da sadece International Biomedical tarafindan onaylanan pilleri kullanin.

Harici gu¢ kaynagdi bagl olmadiginda bile pil NO, NO2 ve Oz hucrelerine bir 6n sarj saglayarak
sensorleri hazir bir halde bekletir. Sensorlerin dngeriliminden gekilen gug, tam dolu bir pili yaklasik 1
haftada bosaltacaktir. Bu nedenle, pil sarjini korumak amaciyla AeroNOx 2.0™'in harici gug
kaynaginin her zaman figte takili kalmasi tavsiye edilir.

Uzun sure kullanimda olmadiginda pili ¢ikartin veya sarj etmeyi birakin.
Pilin surekli olarak tamamen bosalmasina izin vermek pil dmrundeki toplam dongu sayisini azaltir.

AeroNOx 2.0™ cihazini bes saatten uzun sureli olarak yalnizca pille galistirmay1 denemek, azot oksit
tedavisinde aksamaya sebep olabilir.

Belirtilen gu¢ kaynagi ME ekipmanin bir pargasi olarak tanimlanmaktadir. AeroNOx 2.0™'da sadece
International Biomedical tarafindan onaylanan evrensel gug kaynagini kullanin.

AeroNOx 2.0™ ile olasi girisime neden olacak bagka cihazlar bilinmemektedir. Girisim meydana
gelmesi durumunda AeroNOx 2.0™ kullanmayi birakin ve INOstat Balonunu kullanin.

ik olarak ventilatér veya balon akisini agmadan asla NO dagitim gazini agmayin. Bunun yapiimamasi,
seyreltimemis gaz dagitiminin numune alma odasina girmesine ve sensorleri, sensoérlere zarar
verebilecek NO ve/veya NOz2 seviyelerine maruz birakmasina neden olur.

Kurulum sirasinda NO2 gazi AeroNOx 2.0™ dagitim veya ventilator devresinde toplanabilir. Analiz
edilen NO2 ve NO seviyelerinin uygun oldugundan emin olmak adina ventilator ve AeroNOx 2.0™'|
hastaya baglamadan once bir test cigerinde 30 saniye sureyle calistirin.
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AeroNOx 2.0™'| galistirirken sadece NO Worries Numune hattini filtre ve Nafion® borular ile kullanin.
Bunun yapilmamasi, ¢alismaya zarar verebilecek nem ¢ikisina ve i¢ bilesenlerin hasar gérmesine
sebep olabilir.

NO akisi azot oksit uygulamasi sirasinda dogru dozaj verildiginden emin olunmasi adina surekli olarak
kontrol edilmelidir.

Kalibrasyon iglemi sirasinda hastaya NO verilemez.
Bir gl¢ kaynagina bagliyken cihazi sterilize veya dezenfekte etmeyin.

Kullanimdan énce Unitenin tamamen kurumasina izin verin. Cihazin kullanimdan hemen énce izopropil
Alkol gibi temizlik malzemelerine fazlasiyla maruz kalmasi sensor performansini etkileyebilir.

LCD ekranin Uzerine bastirmayin.
Nakil sirasinda monte etmek igin VESA 75 montaj dliizenegi gereklidir.

Tedavi tanklarinda ani bir degisim gerekmesi durumunda, ikinci bir tank daima aritiimig ve hemen
kullanima hazir olarak bulundurulmahdir. Yeni bir regulatér monte edildikten hemen sonra aritma
prosedurunu gergeklestirin.

NO tedavisinin her baslatilmasinda temizleme proseduru uygulanmalidir. Buna tedavinin ilk baslatiima
islemleri, tank degisimleri ve NO kapatildiktan sonra tedavinin tekrar baslatilmasi iglemleri dahildir.

Unitenin kapatiimasi dagitim gazi akisini kesecektir. Uniteye giden gii¢ bilerek veya giiciin tamamen
kaybindan dolayi kesildiginde gaz akigi da sonlanacaktir.

AeroNOx 2.0™ akis ekraninda gérintilenen 2.00 L/min degerini GECMEYIN. 2.00 L/min'nin (izerine
cikildiginda ekrana yansiyan degerler dogru degildir. EGer AeroNOx 2.0™ akis dlgerindeki akis degeri
2.00 L/min'den buyulk bir degere ayarlanirsa hastaya ulastirilan akis ekrandaki akis degerinden yuksek
olacaktir.

NO2 gazinin istemsiz yuksek seviyeleri NO2 sensorlerine kolayca zarar verebilir. Sensore yluksek
seviyede NO (> 100ppm) veya NO2 (> 20 ppm) verildikten sonra Azot veya hava kullanarak sistemi
temizleyin.

Alarm limitlerini fazla yliksek degerlere ayarlamak alarm sistemini kullanissiz hale getirebilir.

izin verilebilir sicaklik araliginin ug degerlerinde saklandiktan sonra AeroNOx 2.0™'in kullaniimadan
once oda sicakliginda en az bir saat tutulmasi onerilir.

NOTLAR:

Low Cal (Duslik Kalibrasyon) kalibrasyon gazi gerektirmez.

Farkli ventilatérlerin baglantilari her bir (retici ve ventilatérlerin ilgili atilabilir devreleri igin kendine
Ozgunddr.

AeroNOx 2.0™ bir ventilatére bagliyken ve hasta spontan solunuma sahipken NO ppm degerinde
kicglk bir degisim (< %10) gbzlemlenebilir.
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Yiksek araliktaki kalibrasyon uygulanirken kullanimdan dnce dogru kalibrasyon gazinin secildiginden
emin olun ve son kullanim tarihini dogrulayin.

Kalibrasyon devresini asla 50 cm H-O'dan fazla basinca sahip bir kaynaga baglamayin, bu numune
alma sistemine zarar verebilir.

Bu kilavuz boyunca birgok resimde gdésteriimeyen koruyucu kilif, cihazin disdrilmesi halinde fazladan
darbe direnci saglamak igin her zaman kullaniimalidir.

AeroNOx 2.0™ bataryasi ¢ikartilmig olarak génderilir. Boliim 7.'deki kurulum prosediriini takip edin.

AeroNOx 2.0™) arka gli¢ baglantisi, ¢ikis portlari veya NO giris kismi tikanacak sekilde monte
etmeyin ve konumlandirmayin.

Sensér émriini korumak adina tavsiye edilen saklama isisi limitleri ¢alisma i1sisi limitleri igindedir. Ug
degerlerdeki saklama 1sisini azaltmak veya arttirmak igin belirli bir stire belirtiimemigtir. Normal
kullanimdan énce, sensérleri stabilize etmek igin bir 6n kontrol gergeklestirilmelidir.

Cihaz kullanimda degilken DC giris yuvasini ortamdan yalitmak igin bagli kauguk tapayi kullanin.
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1.8. Semboller

Asagida belirtilen semboller AeroNOx 2.0™ belgeleri ve etiketleri Gzerinde
bulunmaktadir.

‘ACMA’’KAPAMA” Glg Tusu
@ (Kapatmak igin ~3 Saniye basili Yazilim Tusu (3)
tutun)
~ s,
ég Alarm Susturma Tusu Uretim Tarihi
—

Arkaplan Isigini Karartma Tusu Uretici iletisim bilgileri

o)
I=>EE @

iy
T . .
D Geri Tusu Genel Uyarléilszikat, Tehlike
—
S
NO Numune Girigi Ope atmayiniz
:E $ Gop y
NO/N, 9VDC,45A) s - .

y - N adece belirtilen gug
1y NO/N2 Dagitim Gikis! g o } kaynag@ini kullanin
|

| Azot Oksit Akis Kontrolii (Akis ‘ 1 o || Cikisim Tikamayin
sayacl saat yonunde artar) | © srock g ¥ y
.
NO L/min
DIKKAT: Elektrostatik olarak ~ USE ONLY - .
IA o duyarli olan cihazlari kullanirken % BATTERY ‘ Sadece bkelﬂ'lglr?; yedek pili
onlemler alin. " P/N 888-0115 '
"~ NONN, |
: | L
Kullanma Talimatlarina bakin <& P NO/N2 Besleme Gazi Girisi
75|15ir!|ax §
120 kPa
39°C
Calisma basinci limitleri Calisma 1sisi limitleri
62 kPa O C
[ )
R Tip BF Uygulanan Parga Sinif [I Ekipman
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SN

Cihaz seri numarasi

Sadece receteli kullanim

REF

Cihaz parca numarasi

Deger Azaltimi

Onay

Alarm Alt Limiti Girme

Alarm Ust/Alt Limitlerini Se¢me

Alarm Ust Limiti Girme

Deger Arttirimi

AC Gug Kablosu Takili ve
Sarj Oluyor

Alarmi Yaklasik 60 Saniye Sureyle

Gecici Olarak Susturma

Ekran Kilidi

Pil Seviyesi
Dolu / Dusuk

Ekran Kilidi A¢ik (Agmak
icin basili tutun)

Zamanlayici Basili Tutma Tusu

(Hareketli Pasta Grafik)

Onaylanmamisg bir alarm
yuzinden Kilitlenmek
Yasaklanmistir

Milyonda Parga Biriminden Azot

Oksit Konsantrasyonu

Oksijen Yuzdesi

Milyonda Parga Biriminden Azot

Dioksit Konsantrasyonu

Sifir Kalibrasyon Ekrani
Yazihm Tusu

BjfcE=nED

NO=0, NO2=0 ve %02=21 Ayari
Yapan Yazilim Tusu (Sifir igin

basil tutun)

RXx
ONLY
-&
%02

Yuksek Kalibrasyon Ekrani
Yazihm Tusu
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1.9. Kisaltmalar
KISALTMA TANIM
AC Alternatif Akim
CISPR Radyo Girisiminde Uluslararasi Ozel Komite
cm Santimetre
DC Dogru Akim
ESD Elektrostatik Bosalim
FiO2 Solunan Oksijenin Fraksiyonu
FSO Tam Kapsamli Cikis
ft. Fit
HFOV Yuksek Frekansli Osilasyonlu Ventilasyon
IB International Biomedical
in ing
L/min Dakikada Litre
mA Miliamper
mbar Milibar
mL/min Dakikada Mililitre
mm Milimetre
mmHg Mililitre Civa
N2 Azot Gazl
NO Azot Oksit Gazi
NO2 Azot Dioksit Gazi
O2 Oksijen Gazi
PM Onleyici Bakim
ppb Milyarda Parca
ppm Milyonda Parca
pSi Libre-in¢ Kare
psig Libre-in¢ Kare Olcer
PTFE Politetrafloretilen
RH Nispi Nem
RF Radyo Frekans
V Volt
VESA Video Elektronik Standartlari Dernegi

Part No. 715-0153, Rev. E

-12-




1.10. Regulatérler
iletim ve kalibrasyon regiilatérleri ve yedek regiilatorler, basinci psig cinsinden gosteren
gOstergelerle birlikte tedarik edilir. Yalitim uglari, periyodik olarak veya hasar
goérdugunde degistiriimesi gereken asinir bir pargadir. Bu uglarin sise baglanti tipine 6zel
oldugunu ve asagidaki tabloda gosterildigi gibi degistiriimeleri gerektigini unutmayin.
Bolum 7., BAKIM kisminda yedek uglar hakkinda daha fazla bilgi mevcuttur.

iletim
(CGA 626) 731-9142
Kalibrasyon
(CGA 625) 731-9141
Yedek
(CGA 626) 731-9143
O-Ring Conta (CGA 625/626) 731-0644
Yedek Yalitim Nipeli (CGA 626) 731-9374
Pargalar
Yalitim Nipeli (CGA 625) 731-9375
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1.11. Ambalajdan Cikarma
Gonderilen kargonun iginde asagidaki ekipmanlarin bulundugundan emin olun.

Bilesen N:n‘:;-izsl Adedi
AeroNOx 2.0™ 731-9159 1
AeroNOx 2.0™ NO Besleme Hortumu, 6’ 738-1862 1
Batarya Takimi (SLA veya LiFePOu) O prey? 1
AeroNOx 2.0™ Cok Dilli Dokiimantasyon 717-0004 1
AeroNOx 2.0™ Kullanici Kilavuzu 715-0086 1
Dagitim Regulatért, CGA 626 Baglantih 731-9142 2
Gug¢ Kaynagi Aksami, 9 V, AeroNOx 2.0™ 738-1964 1
Glg Kablosu, NEMA 1-15P ila IEC60320 C7, 6ft 738-1916 1
AeroNOx 2.0™ Servis Kitapgigi 715-0088 1
AeroNOx 2.0™ Numune/Dagitim Kiti 738-1853 1
AeroNOx 2.0™ TXP HFV Numune/Dagitim Kiti 738-1854 1
AeroNOx 2.0™ Test Devresi 738-1889 1
AeroNOx 2.0™ Kalibrasyon Devresi* 738-1850 1
AeroNOx 2.0™ Tagsima Althgi, Adaptér Blogu 731-0330 1
Guc Kablosu, CEE 7/16 ila C7, 2m, AeroNOx 2.0™ 738-1963 1

*Kalibrasyon i¢in bir kalibrasyon regulatoru gereklidir. Bir adet INOstat Yedek Balonu kiti de
kullanim sirasinda AeroNOx 2.0™'da ariza meydana gelmesi durumunda gereklidir. Eger
hastaneniz bunlarin her birine sahip degilse asagida ayrica gosterilen Grunleri satin almalidir.
Ayni regulator NO ve NO:z icin kullanilabilir fakat yeni bir gaz sisesine baglandigi her seferde
aritma prosedurd tamamlanmalidir.

Bilesen N Pl Adedi
umarasi
Kalibrasyon Regulatéri, CGA 625 Donanimli 731-9141 1
INOstat Kiti 731-9147
1.12. ik Kurulum
a. AeroNOx 2.0™'I paketten ¢ikarin ve hasar agisindan inceleyin.

b. Pili Bolum 7., BAKIM, “Pil Degdisimi” kismina gore takin. AeroNOx 2.0™ guvenlik
acisindan bataryasi ¢ikartilmis olarak gonderilir. SLA ve LiFePOg4 bataryalar
birbirinin yerine kullanilamaz.

C. 9 VDC gug kaynagini (P/N 738-1964) ve Gug Kablosunu (P/N 738-1916 veya
7381963) paketten gikarin. AeroNOx 2.0™'| fige takin ve 48-72 saat sarj edin.

d. AeroNOx 2.0™'" kalibre edin. (Bkz. Bélim 6., KALIBRASYON.)
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e. Hastaya tedavi uygulamadan 6nce Boliim 2., KULLANIM ONCESI
KONTROL/ALARM DOGRULAMA kismindaki talimatlar uygulayin.

f. AeroNOx 2.0™" Bélim 3., HASTA iISLEMLERI kisminda aciklanan uygun duruma
gore kurun.

1.13. Aritma Proseduru

Gazin safligini saglamak amaciyla lutfen asagidaki aritma talimatlarini uygulayin. Bu
talimatlari uygulamamak hastanin soludugu gaza potansiyel olarak zararl kirletici
maddeler karistirabilir veya kalibrasyon gazina kirletici maddeler karigtirarak izleme
analizérinin dogrulugunu etkileyebilir.

Bir basingli gaz tankin veya tupune her regulator baglandiginda, belirli dnlemlerin
alinmasi gerekir. Bu, regulatérin, hortumun ve baglanti pargalarinin 6lG boslugunda
hapsolan havayla tanktaki ve sistemdeki gazin kirlenmesini ve kontamine olmasini
onlemek adinadir. Bu havada bulunan oksijenin sistemde azot oksit ile reaksiyona
girerek azot dioksit olusturmasi olasiligini ortadan kaldirmak amaciyla regulator, hortum
ve baglanti pargalari kullanimdan 6énce aritilmalidir. Tankin Gzerindeki valf regulator
aritilana kadar agilmamali ve agik birakilmamalidir. Paslanmaz ¢elik hortum da AeroNOx
2.0™'a baglanmadan once aritilmalidir.

1.13.1. Tibbi Gaz Regiilatorleri igin Aritma Prosediirleri:

a. Tupu sadece eslesen bir CGA 626 azot oksit veya azot dioksit
regulatorine baglayin.

b. Paslanmaz celik hortumu hizl ayiriciya baglayin.
Hortuma basing veren tlp valfini agin ve ardindan hemen kapayin.

Regulatordeki ve hortumdaki tim gazi AeroNOx 2.0™ Uzerindeki aritma
pimi ile aritin (akitin).

e. c. ve d. adimlarini toplamda bes aritma déngusu olacak sekilde dort kez
daha tekrar edin.

f. Yeni bir tip ile degistirme vakti gelene kadar regulatért Gzerinde birakin.

g. Ne zaman bir regulator yeniden takilacak olsa aritma prosedurunu tekrar
uygulayin.

Regulator ve hortum tertibatindaki 61U bosluk hacmi fiziksel olarak kuguk olsa da, eger
belli bir sire oda havasina maruz kaldiysa azot oksitin 6nemli bir miktarini azot dioksite
donusturmek icin yeterli oksijen igerecektir.
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1.14. On Panel

0.6 [e1]| 0.00

NO L/min

1 Numune Hatti Girigi Numune Hatti Filtresi Hizh Ayirma Kismina Baglanir
2 Dagitim Hatti Cikisi Dagitim Hatti Baglantisi

3 NO Akis Kontrolu NO Akigini Dagitim Cikigina Gore Ayarlar

4 Gug Gucu Acar/Kapar

5 Ana Ekran Olgulen ParametreIeGrl_o_\é(taefi\lrarm Parametrelerini

6 Alarm Susturma Tusu Alarmi Bir Dakikaligina Susturur

7 Arka Plan Igigi Arka Plan Isigint Normalin %50'sine Kisar

8 Geri Onceki ekrana geri déner

9 Yazilim Tuslar Ekran Menusune Tekab#lulgldaern Degisken Fonksiyonlu
10 Sarj Gostergesi Sarj kablosu takilinca yesil LED yanar

11 Koruyucu Kilif Cikanlabilir darbe korumasi
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1.15. Arka Panel

Aeronox 2.0°

NITRIC OXIDE DELVERY
) 7319159 I3 Mae dng

[38] PBOO1

201511

| wl By [O] S

1 NO/N2 Gaz Girisi NO Gaz Dagitimi igin Hizl Baglanti
2 Aritma Pimi NO Dagitim Hatti igin Aritma Pimi
3 Sensdér Muhafaza Kapagi NO, NO2z ve O2 Sensodrlerini Muhafaza Eder
4 Numune Gaz Cikig Portlari Dahili Pompa igin Gaz Cikisi
5 | Kurtagz Bicimli Baglanti Parcasi AeroNOx 2.0™ ggge;;/eya Kol Uzerine
6 Pil Muhafaza Kapagi 6 voltluk Pili Muhafaza Eder

. o ; , Unitenin A/C Gli¢ Kaynagina Bagli Olup
7 Gug¢ Kaynagi LED Gostergesi Olmadigini Gésterir

. y Toz Kapagina Sahip Gug¢ Kaynagi

8 Gug Kaynagi Kablo Cikisi Baglantisi
9 VESATS Mon’s\ijdlgll:)zenegl (4 x M4 75 mm x 75 mm Montaj Dizeni
10 Tutacak Entegre Tutacak
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1.16. Goruntu Ekranlarinda Gezinme

AeroNOx 2.0™ NO dagitim sisteminde goruntilenebilecek iki ekran vardir. Ana gorunti
ekrani ve Kalibrasyon ekrani.

i <€ 5 @
%0, 50%0 NO (ppm) ‘ 25 ‘

20 13_}?20

01759 6‘°i"“éﬂ"?

1.16.1. Ana Goriintu Ekrani
Kullanici ana ekranda degerleri ve alarm mesajlarini izleyebilir.

Ust Alarm Limiti
Alt Alarm Limiti
Olglilen Deger
NO Akis Hizi Degeri
Pil Omrii veya A/C Glici
Alarm Ayarlari

Mesaj Alani
Ekran Kilit Durumu

OIN[O| A || WIN|-~
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1.16.2. Kalibrasyonu Modu Gorunti Ekrani

Acilisin ilk bes saniyesinde kullanici kalibrasyon goruntu ekranina girig
segenegine sahiptir. Kalibrasyon ekraninda kullanici Bolium 6.'da anlatilacak
farkh kalibrasyon segeneklerini segebilir.

Olglilen NO Degeri
Olglilen NO2 Degeri
Olglilen O2 Degeri
Oda Havasi Kalibrasyonu

NO, NO2, O2 Gazlarinin Bilinen Kalibre Edilmis Bir Gaz ile
Kalibrasyonu

A (AW IN|~
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1.17. Evrensel Gluc Kaynagi

Aciklama

Resim

Evrensel gug kaynagl hem dahili
sarj iglemi icin bir gerilim
kaynagidir hem de AC gug
kaynagidir.

Dahili sarj devresi pil durumunu
algilayarak gerektiginde sarj
iglemini ayarlar.

Harici gl¢ kaynagi bagl
olmadiginda bile pil NO, NO> ve
Oz hicrelerine bir 6n sarj
saglayarak sensorleri hazir bir
halde bekletir. Sensorlerin 6n
sarjindan gekilen gug, tam dolu bir
pili yaklasik 1 haftada
bosaltacaktir. Bu nedenle, pil
sarjinl korumak amaciyla AeroNOx
2.0™"In harici gug¢ kaynaginin her
zaman fiste takili kalmasi tavsiye
edilir.

Gug figini arka yuzdeki DC jakina
takarak ve kilitteme halkasini jaka
vidalayarak gu¢ kaynagini
AeroNOx 2.0™'a baglayin. Cihazin
on ve arkasindaki yesil bir LED
1$191 AeroNOXx 2.0™'a gl¢
saglandigini gosterir.

Gug kaynagi, AeroNOx 2.0™ ME
(Tbbi Elektronik) sisteminin ME
Ekipman olmayan bir elemanidir.
Gug kaynaginin IP sinifi IP22'dir.
Bagl degilken ME Ekipmanin IP33
sinifini korumak amaciyla DC girig
yuvasini ortamdan yalitmak igin
bagli kauguk tapayi kullanin.

Dusuk pil seviyesi alarmi yaklasik
15 dakikalik pil 6mru kaldiginda
kullaniciyr uyarir. (Bkz. Bélum 4.,
ALARMLAR.)
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GUC DURUMLARI
GUC LCD Harici LCD Yesil LED | Pil Durumu Omiir
DURUMU | EKRAN Kaynak Gostergesi Isiklari
© . SARJ e
o) | raPAU BAGLI KAPALI ACIK onNOR | BELIRSiZ
) ) SENSOR
KAPALI | BAGLIDEGIL |  KAPALI KAPALI | ONGERILIMI | ~1HAFTA
KAPALI KORUNUYOR
© . SARJ e
o ACIK BAGLI - ACIK onos | BELIRsiz
© SN SISTEM 5
ot ACIK | BAGLIDEGIL m KAPALL | on\didg | ~5SAAT
GEGERSIZ!
© 272 BAGLI 272 ACIK LAKIT | BATARYAYI
ACIK ! TAKIN!

1.18. Calisma Sekli

AeroNOx 2.0™ NO dagitim sistemi ventilatdr devresinin inspiratuar hattina sabit bir
dozda NO gazi gonderir. AeroNOx 2.0™ NO gazinin hastaya guvenli bir sekilde
verilmesini saglamak tizere bi-logic (cift mantikl) bir tasarim kullanir. ilk olarak, NO
dagitimi mantik sistemi dogru NO seviyesini korumak amaciyla ventilator devresine NO
akisini hassas sekilde élger. ikinci olarak da ayri bir gaz izleme sistemi NO, NO2 ve Oz
sensorlerini kullanarak konsantrasyonlari kesintisiz olarak dlger ve gérintiler. ikili mantik
yaklasimi bagimsiz NO dagitimi ve izleme saglar. ikili mantik ayrica, dagitim sisteminde
hata tespit ederse izleme sisteminin AeroNOx 2.0™ dagitimini kesmesine izin verir
(Asagiya Bakiniz). Kurulum ve izleme egitimli bir klinisyen tarafindan gergeklestirilir.

1.

Tap regulatord, paslanmaz gelikten bir hortum ile cihazin arkasinda bulunan
NO/N2z hizli ayirma noktasindan AeroNOx 2.0™'a takilir.

NO gazi AeroNOx 2.0™ cihazinin arkasindan girer ve normal ¢alisma sirasinda
acik olan guvenlik amagl kesme valfinden geger.

Ventilator devresinin inspiratuar hattinda, ¢ikis ile nemlendirici (varsa) arasinda bir
dagitim hatti yer alir. Ventilatorin akisina, NO gaz konsantrasyonuna ve istenen
doza gore kullanici NO akisini doktor tarafindan belirlenen doza ulasacak sekilde
ayarlar.
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NO Gazini izleme

- AeroNOx 2.0™ milyonda par¢a (ppm) cinsinden NO ve NO2 degerleri ile
%02 degerlerini ekrana yansitir. Dagitim hattinin akis yonuande en az 30

cm (12 in) asagisinda olacak sekilde ventilator devresinin inspiratuar

hattinda bir numune hatti yer alir. Numune gaz solunum devresinden cekilir
ve Nafion® kurutma hortumundan, hidrofob bir kiiglk pargacik filtresinden,
bir numune pompasindan ve sonunda gaz izleme sensoérlerinden geger.

- Pompa, izleme sensdrlerine numune gaz akis hizinin korunmasini saglar.

- Gaz izleme sensorleri elektrokimyasaldir; her bir gaza 6zgudur ve

kalibrasyonlari dizgun yapildiginda mevcut gazin konsantrasyonu ile iligkili

bir elektronik sinyal saglar.

5. Kullanici normal kullanim sirasinda yizinu AeroNOx 2.0™ ekranina dogru
dondurerek cihazin durumunu izlemelidir.
Inspiratuar Hatti
& > 15 cm
Ventilator :Q b | ( Hasta
inspiratuar
- Hatti
Inspiratuar
Hatti NO feossansis =h NO/NO,/0;
Titrasyonu Numunesi
Alma
‘ ‘ Hizliayirma
/ l % \ kismina
o R sahip
T orgila
paslanmaz
AeroNOx 2.0™ el NO/N,
hortum 300
aracihgiyla HPm
50 psi'de
Azot Oksit
\ O gaz kaynagi
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1.19. Cevresel Etkiler

AeroNOx 2.0™, NO, NO2 ve O2 sensdrleri 12.000 ft. yukseklige kadar kullanilabilir fakat
10.000 ft. yuksekligin Uzerinde elektriksel izolasyonu saglamak amaciyla cihazin harici
gu¢ kaynaginin gikarilmasi tavsiye edilir. AeroNOx 2.0™ devam etmek ve yeniden sar;j
olmak igin tekrar prize takilmasi gerekene kadar yaklasik 5 saat sureyle dahili pil guclyle
calismaya devam eder.

1.19.1. NO ve NO2

Bu sensorler bir membran icinden gaz difizyonu ile sinyal génderen
elektrokimyasal hucrelerdir. Basingtaki ani degisimler, membranin her iki
yaninda basing¢ dengeleninceye kadar diflizyon oranini arttirarak sinyalde birkag
saniye artisa neden olur. Basing dengelendiginde difizyon tekrar baskin etki
haline gelerek sinyal meydana getirir. Bu nedenle NO ve NO:2 sensoérleri basinca
¢cok dusuk duzeyde bagimlidirlar ancak ani basing degisimlerine maruz kalirlar.
AeroNOx 2.0™ uygulamasinda kullanim agisindan bu bir sorun olusturmaz.

1.19.2. Oksijen

Sensor aslinda oksijenin yuzdesini dedil kismi basincini algilar. Bu nedenle,
numunedeki oksijen yuzdesi sabit kalsa bile barometrik basing degisimleri
degeri deqistirir.

Kismi oksijen basinci (POz2), oksijen yuzdesi (%02) ile numunenin dlguldugu
basincin (mmHg-civa) garpimina (x) egittir.

PO2 = (%02) (mmHg)

Ornegin:
Deniz seviyesindeki basing 760 mmHg'ye esittir ve kuru havada %21 oraninda O2
bulunur. Bu nedenle:

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

Eger cihaz 160 mmHg kismi basingta %21'lik okuma yapmak icin kalibre edildiyse ve
sonrasinda cihaz atmosfer basincinin 700 mmHg oldugu deniz seviyesinin tzerindeki bir
bdlgeye tasindiysa diusuk kismi basing sebebiyle daha dusuk bir okuma gergeklesir.

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

Cihaz Uzerindeki yuzde degeri asagidaki formal ile elde edilir:

%21)(147 H
X = (%21)(147 mm g)=%19’3
(160 mmHg)

Bu sebeple, basing degisimlerinden kaynaklanacak hatalari gidermek adina cihaz
kullanilacagi basing ve akis hizinda kalibre edilmelidir.

Kaynak: Ohio Medical MiniOX 1A Kullanim Kilavuzu, P/N 806129 [Rev. 1] 09/2010
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1.19.3.

1.19.4.

1.19.5.

Akis Olger Ekrani

Akis Olcer kutlesel akisi esas alir ancak hacimsel akis standart atmosfer
kosullarina gore gosterilir. Bu nedenle yuksek rakimlarda, hacimsel akis artmis
olsa dahi gosterge degismeyecektir.

Diger Cevresel Kosullar

EMS (Acil Tibbi Hizmetler) ortami kullanicinin normal bir saglk kurulusunda
gbzlenmeyecek kosullara reaksiyon gostermesini gerektiren kontrolsiiz ve
degisen bir ortamdir. Isida, basingta, isikta, titresimde, seste, glgte ve temizlikte
hizli degisimler goz dntinde bulundurulmalidir. AeroNOx 2.0™ bu hizli degisen
kosullara dayanacak sekilde tasarlanmisgtir.

o LCD dogrudan parlak gines isidina maruz kalirsa okunamaz hale gelebilir
fakat ekrana bakis acginizi degistirmek ekrani tekrar gérinir hale getirecektir.
Toz ve havlar bu kilavuzda aciklanan standart temizlik prosedurleri
kullanilarak temizlenebilir.

o Bilinen higbir cihaz AeroNOx 2.0™'a dogrudan girisimde bulunmasa da
kullanici, dizensiz goruntilenen sensoér degerleri dahil, sorunlara iligkin
belirtileri fark etmelidir. Gegici bir girisim meydana gelmesi durumunda cihaz
alarm verebilir, ardindan duzelebilir ve normal sekilde ¢calismaya devam
edebilir. Diger durumlarda ise kullanici kalici bir sorun oldugunu anlamali ve
yedek balonu kullanmaya hazir olmalidir.

o EMS ortamlarinda gug genellikle guvenilmez ve guralttla olur, bu yizden
disaridan beslenen gug kesildiginde AeroNOx 2.0™ dahili pili otomatik olarak
devreye girer. Kullanici gli¢ durumundaki degisimi fark etmeli ve guvenli bir
sekilde transfer saglamak adina gerektiginde pil seviyesini izlemelidir.

Performans Diislisu
Cihaz eskidikge sensoarlerin, pilin veya pompanin ozellikleri degisebilir.

o Sensorler dmurlerinin sonuna yaklastikga numunesi alinan gaza karsi
tepkileri azalabilir. YUksek aralikta kalibrasyon, verilen tepki gecerli olmasi
icin artik yeterince yuksek olmayana kadar bu durumu dengeler. Bu noktada
bir kalibrasyon hatasi ortaya ¢ikar. Kablolarin gevsemesi veya baglantilarin
korozyona ugramasi durumunda sensorler duzensiz bigcimde yanit vererek
bir alarm kosuluna veya kalibrasyon hatasina neden olur.

o Girig filtresi kullaniimasina ragmen, pompa veya numune devresi zamanla
kirletici maddeler veya dokuntulerle kismen tikanabilir, bu da numune akis
hizini dusurur. Gaz sensorleri dogru 6lgum yapmaya devam ederler ama
tepki sureleri akistaki azalma yuzunden artabilir. Yillik onleyici bakim
dongusu ¢ozulmesi gereken tum sorunlari belirlemelidir.

. Batarya tam seviyede sarj olmayabilir veya yeni bir batarya kadar uzun
dayanmayabilir ama belirli bir kapasiteye sahip bir batarya mevcut oldugu
surece cihaz harici gucle ¢calismaya devam eder. Pilin sirekli olarak
tamamen bosalmasina izin vermek pil dmrundeki toplam dongu sayisini
azaltir.

Bu nedenle, cihazin hasta Uzerinde kullaniimadan once kalibre edildiginden ve
dizgun sekilde galistigindan emin olmak igin kullanicinin bu kilavuzda belirtilen
kullanim éncesi kontrol prosedurlerini gergeklestirmesi dnemlidir. Cihaz dizgin
bir sekilde kalibre edilemiyorsa veya sensorlere bir zarar geldiyse kullanimdan

once servise goturtlmelidir.
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KULLANIM ONCESi KONTROL/ALARM DOGRULAMA

Kullanim dncesi prosedurleri hastaya NO gazi veriimeden dnce yapilmasi gereken asagidaki
testlerden olusmaktadir. Bu prosedur bir %100 Oz kaynagi ve bir akis dlger kullanarak sabit
akigl bir ventilator devresini canlandirir.

Aciklama Adim Resim

AeroNOx 2.0™'"| elinize 1
alin
Glg kaynagini AeroNOx °
2.0™'a baglayin. Gug N

kablosunu arka
paneldeki yuvaya takin
ve kilitteme halkasini 2
sikin. Yesil bir LED 1s1k,
AeroNOx 2.0™'a harici
gug iletildigini
gOsterecektir.

“ON/OFF” tusuna
basarak AeroNOx 2.0™'| 3
acin.
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Aciklama Adim Resim

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

Otomatik test ekrani
gorunecektir.

1
Kalib du ek 4 ®
lbrsyon mods sk §3 Blomebical’
tusunu basili tutun.
Hold to Enter Calibration Mode

“ZERO CAL” yazili
kismin yanindaki yazilim
tusuna basin ve sifir

moduna girin. TUm {1111
degerler stabil hale )
gelene kadar 2-3 dakika [:_
bekleyin.

NOT: Eger ilk kurulum
talimatlar takip edildiyse 02 0 3 23
ve Bélim 6.'ya gére
kalibrasyon yapildiysa
AeroNOx 2.0™] tekrar
sifiramaya gerek yoktur.

‘ZERO” yazihm tugunu
zamanlayici dolana
kadar ve “DONE” mesaijl i
cikana kadar basil
tutun.

Sifir kalibrasyonu igin
kalibrasyon gazlari
gerekli degildir. Oda
ortaminda “sifir” %02
konsantrasyonu aslinda
%21'dir.

Sifir Kalibrasyonu
Tamamlandi.
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2.0™"1n 6n kismindaki
ilgili yuvalara baglayin.

Aciklama Adim Resim

“ON/OFF” tusunu ~3

saniye basili tutarak 8
AeroNOx 2.0™" kapatin.

Asagidaki adimlan ve irAeroNOx 2.0™ Test Devresii
pargalari kullanarak ki | | - |
AeroNOx 2.0™ Test Olger e T
Devresini biraraya | | = —F— Vispiratuar |

getirin: P >30cm .~ NO/NO, |
At ND Nu:;l:r;em |
1. %100 O2 kaynagi mmmony || [T
2. 10 L/min kapasiteli 9 | A
akis olger § Hizh ayirma
3. AeroNOx 2.0™ Test AR || e
Devresi (738-1889) Rapll e
4. AeroNOx 2.0™ %100 AeroNOx 2.0™ e | NO
5. Regulator ve hizli 0, hortum 800 ppm
ayirma bolimuyle i
birlikte kalibre Azot Oksit
edilmis NO gazi giayral)
Test Devresinin dagitim
hattini ve numune
hatlarini AeroNOXx 10
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Aciklama Adim

Akis Olgerin valfini
kapatin ve Test
Devresini oksijen akis
Olcerine ve %100 O2 gaz
kaynagina baglayin.

Henuz bir gaz akisi 11
olmamalidir.
NOT: Kaynak bir sise
veya duvar prizi olabilir
ama 10 L/min hizda gaz
génderebilmelidir.

ax
nitric uxidl;nm

NO gaz tupunu alip
etiketlerin dogru olup
olmadigini,
konsantrasyonu ve son
kullanim tarihini kontrol
edin.

12

Yuksek basing¢li dagitim
regulatoranad alin.
Yalitim nipelinde gatlak
ve gentik olup olmadigini
kontrol edin ve gerekirse
degistirin. Bkz. Bolum 7.

13
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Aciklama Adim Resim

Regulatora tipe
baglayin ve el 14
yordamiyla sikigtirin.

Paslanmaz celikten NO
dagitim tapundeki hizh
baglanti saglayan erkek
parcayi regulatérde 15
karsilik gelen digi
baglanti pargasina
oturtun.

Valfi saat yéoninin
tersine tam dondurerek 16
tupu acin.

Regulatordeki basinci

not edin. 17
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Aciklama Adim Resim

Valfi saat yoninde 18
dondurerek tupu kapatin.

30 saniye sureyle tipun
basincini gézlemleyin,
eger basing dususu 100
psi'den (7 bar) buyuk ise
tamir edilmesi gereken

blyuk bir kagak var 19
demektir. Sabun ve su
kullanarak
baglantilardaki kagaklari
kontrol edin. Eger 6nemli
bir kacak yok ise
isleminize devam edin.

Henuz kapali degilse
e 20
tupu kapatin.

AeroNOx 2.0™'In
arkasinda bulunan
aritma pimini kullanarak
regulatéru ve paslanmaz
NO besleme hortumunu
antin. Tapu hatta tekrar 21
basing gondermek igin
acin ve sonra kapatip
tekrar aritin. Tupu hatta
tekrar basing géndermek
icin agin, ardindan 5-10
saniye sureyle arindirin.
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Aciklama Adim Resim

AeroNOx 2.0™"1n hala
kapall oldugundan emin
olun ve paslanmaz

celikten NO dagitim 22
hortumunu NO/N2 Gaz
Girigi hizli ayirma
kismina baglayin.

Akis Olcerin valfini acin

ve Test Devresinden O2

akisini 10 L/min olarak
ayarlayin.

23

NO akig kontrollinu saat
yoninde tamamen 24
cevirerek kapatin.

“ON/OFF” tusuna ~1
saniye basarak AeroNOXx 25
2.0™"1 agin.
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Aciklama Adim Resim

Otomatik test ekrani [[[1[}
tekrar géruntulenir ve -
ardindan ana ekran 99 40
gérintilenir. Onceden 2 1 0
elde edilen “Sifir” 26 18 15
degerleri gosterilmelidir.

NO (L/min) sif
amaidr 0.0/04( 0.00

NO akis kontrollinu saat
yonunun tersine NO

akisi 0,25 L/min olana 27
kadar gevirin.
En az 1 dakika sureyle
degerlerin stabil hale KABUL EDILEBILIR ARALIK:
gelmesine izin verin ve NO 15-25 ppm
sonrasinda degerleri NO2 <1,5 ppm
kabul edilebilir aralik ile %02 95 +%5
karsilastirin. 28

izlenen degerler kabul
edilebilir araligin
disindaysa, High Cal.
gerceklestirin (Bkz.
Bélim 6.)

99 25
“Set High/Low Alarm” | 95 18 20 15

kontrol tusuna basin.

0.0/04 | 0.25
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Aciklama Adim Resim

“‘NO” kontrol tusuna
basin. NO Yuksek alarm
limiti ekranda
vurgulanacaktir.

30

NO HIGH

“UP/DOWN?” ok tuslarini
kullanarak NO Yuksek
alarm seviyesini
gosterilen NO degerinin 31
2 ppm asagisina
ayarlayin. Alarm sesi
duyulmahdir.

“UP ARROW'” ok tusunu
kullanarak NO YUksek
alarm seviyesini 40 32
ppm'ye ayarlayin. Alarm
sesi durmalidir.

“Set Low Alarm” kontrol
tusuna basin. NO Dusuk
alarm limiti ekranda
vurgulanacakitir.

33
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Aciklama Adim Resim

NO LOW

“UP/DOWN?” ok tuglarini
kullanarak NO Dusuk

99 40| &F
narak NO Dig
g oo i | 34 9515 208 .
2 ppm yukarisina
B

duyulmaldir.

ayarlayin. Alarm sesi

“UP/DOWN?” ok tuslarini al

kull k NO Diisiik 99 40/ +
Z.i?irieviyesm“fs“ 35 95 18 20 E
ppm'ye ayarlayin. Alarm
B

sesi durmalidir.

Geri kontrol tusuna
basin. 36

“O2” yazihm tuguna @ 40

basin. %02 Ylksek 95 2 0

alarm limiti ekranda 37 18 05
vurgulanacaktir.

0.0/04| 0.25
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Aciklama Adim Resim

02 HIGH

“UP/DOWN” ok tuslarini
kullanarak %02 YUksek
alarm limitini %85 olarak 38
ayarlayin. Alarm sesi
duyulmalidir.

“UP/DOWN” ok tuslarini
kullanarak %O:2 Yuksek
alarm limitini %100 39
olarak ayarlayin. Alarm
sesi durmahidir.

“Set Low Alarm” kontrol
tusuna basin. %02
dusuk alarm limiti

ekranda vurgulanacaktir.

40

02 LOW
“UP/DOWN” ok tuslarini

99 40| 4
kullanarak %02 Dislik 95 1)
alarm limitini gosterilen 41 @ 15| &

degerin %1 yukarisina

ayarlayin. O_O 04 O. 25 ’
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Aciklama Adim Resim

“UP/DOWN?” ok tuslarini

kullanarak %QO2 Dusuk 42

alarm limitini tekrar %18
olarak ayarlayin.

‘BACK” kontrol tusuna
" 43
iki kez basin.

Simdi ana ekran
A o 44
goruntulenmelidir.

Boruyu yivsiz kismindan
kivirarak numune hatt
akigini tikayin. Alarm

sesi duyulur ve ekranda 45
SAMPLE BLOCKED

(NUMUNE TIKANDI) ve

NITRIC OFF (AZOT

KAPALI) yazisi gorundr.

Borudaki kivrikligi

giderin. “ON/OFF”

digmesini ~3 saniye 46

basili tutun ve yeniden

baslatmak icin tekrar
basin.
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Aciklama Adim Resim
1. NO tipunu kapatin.
2. Oksijenin 30 saniye akmasina izin verin ve
sonrasinda akis olgeri kapatin.
3. Test Devresini akis Olgerden ve AeroNOXx
2.0™'dan gikarin.
) AeroNOx 2.0™ 4. AeroNOx 2.0™ cihazinin arka yiiziinden
ullaniimayacaksa 47 lanmaz gelik gaz dagitim hattini ayirin
asagidakileri pasianmaz etix 9 g yTM, '
gerceklestirin: 5. Gug._dug"mesme basarak Aer_oNO>§ 2.0™'| kapatin.
6. Regulatorden paslanmaz gelik dagitim hattini
ayirin.
7. Regulatora NO tipunden cgikartin.
8. Tum ekipmani daha sonra kullaniimak Uzere
duzgun bir sekilde saklayin.
1. NO tipunu kapatin.
AeroNOx 2.0™ 2. Oksijenin 30 saniye akmasina izin verin ve
kullanilacaksa 48 sonrasinda akis Olgeri kapatin.
asagidakileri 3. Test Devresini akis olcerden ve AeroNOXx
gerceklestirin: 2.0™'dan ayirin.
4. Bakiniz Bolim 3.
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3. HASTA iISLEMLERI

3.1. Kullanimdan Once
AeroNOx 2.0™'I hastanin ventilator solunum devresine baglamadan dnce Bolum 2.'de
ana hatlariyla verilen kullanim oncesi prosedurlerini uygulayin.
3.2. Ventilatér Devresine Baglama (Genel)
AeroNOx 2.0™" uygun baglanti semalarinda gosterilen sekilde solunum devresine
baglayin. Genel olarak baglanti su sekildedir:
1. Ventilator devresinin inspiratuar hatti ile dagitim hatti t pargasinin uglarini
birlestirin.
2. Ventilatér devresinin inspiratuar hatti ile numune hatti t pargasinin uglarini su
sekilde birlestirin:
a. Dagitim t parcasi ile numune t pargasi arasindaki mesafe 30-40 cm (12-15
in) olacak sekilde.
b. Numune t parcasi ile hasta Y parcasi arasindaki mesafe en az 15-30 cm
(6-12 in) olacak sekilde.
inspiratuar Hatti
=15 cm
Ventilator ] 1 { Hasta
inspiratuar
g Hatts
i t
Hatuno [V 730Cm ™ No/Noy/O,
Titrasyonu Nu;r;unem O
ma
‘ Hizliayirma
/”_ 4,'ﬂ‘\ kismina
i sahip
o Mol orgili
paslanmaz
AeroNOx 2.0™ celik NO/N,
hortum 300
araciligiyla Hpm
50 psi'de
Azot Oksit
\\h O gaz kaynag
3.3. INOstat Balonu yedek NO Dagitim Sistemi

INOstat Kiti ventilatorde veya AeroNOx 2.0™ NO dagitim sisteminde elektronik veya
mekanik ariza meydana gelmesi durumunda NO dagitimina devam edebilmek igin

kullanilir. Sistem INOstat Balonu ve yedek dagitim regulatérinden olusur.

INOstat Balonu AeroNOx 2.0™'in galismasina gerek duymayan, elle kullanilan tamamen

pnomatik bir cihazdir.
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Bir NO tlpune bagliyken INOstat Balonunun igine 0,25 L/min hizda NO gazi puskuartalir.
INOstat Balonu eszamanl olarak 10 L/min hizda bir oksijen gazi kaynagina
baglandiginda, 20mm'lik bir konsantrasyon hastaya elle aktarilabilir.

3.4. INOstat Kiti Kullanim Oncesi Denetimi

Aciklama Adim Resim

max
nitric oxide P

NO gaz tupuna alip etiketlerin
dogru olup olmadigini, 1
konsantrasyonu ve son

kullanim tarihini kontrol edin.

. i
==
= (g

0,25 L/min hizda NO dagitimi
olacak sekilde dnceden
ayarlanmig yluksek basingl 2
yedek dagitim regulatorinu
alin.

Yalitim nipelinde c¢atlak ve
¢entik olup olmadigini kontrol 3
edin, gerekirse degistirin.
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Aciklama Adim Resim

Regulatéri NO tupune
baglayin ve el yordamiyla 4
sikistirin.

INOstat Balonunu alin.
731-9919 (5'li Paket)

Yedek NO Regulatéri
0,25 L/imin

1. Oksijen borusunu INOstat

Balonundan oksijen akig —%\ %
Olcerine baglayin.

2. INOstat Balonu dagitim _ _
hattini yedek reglilatére 5 T no | |00%| | PV
baglayin. e O

3. Eger varsa gaz numunesi
konektorunuan bashginin
kapali oldugunu P ekl WEp— )
dOg I"U|GYI n. 2000 i 2 L 7 i

Test cigerini INOstat Balonuna
baglayin.
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Aciklama

Adim

O2 akig Olgerini 10 L/min'e
ayarlayin.
Oksijenin 30 saniye boyunca
akarak sistemi temizlemesine
izin verin.

Valfi saat yéninun tersine tam
dondurerek NO tapunad agin.

Valfi istenen siskinlik elde
edilene kadar dondurerek
balondan diga akisi ayarlayin.

INOstat balonunu sikin ve test
cigerinin sistigini teyit edin.

10

INOstat Balonu kullanim
oncesi denetimi tamamlandi,
asagidaki islemleri
gergeklestirin:

11

wn =

NO tlipunu kapatin.

Yedek regulatéri NO tipinden gikartin.
O2'nin 30 saniye boyunca akarak INOstat
Balonu sistemini temizlemesine izin verin
ve sonrasinda Oz'yi kapatin.

Sistemi acil durumda kullaniimak Gzere
erisilebilecegi bir yerde saklayin.
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3.5. INOstat Kiti Kullanma Talimatlari
Kullanim dncesi denetiminin gergeklestirildiginden emin olun.

Oksijen borusunu INOstat Balonundan O2 akis dlgerine baglayin.
INOstat Balonu dagitim hattini yedek regulatére baglayin.

Gaz numunesi konektérunun basliginin kapali oldugunu dogrulayin.
Yedek regulatéort NO tapline baglayin ve el yordamiyla sikigtirin.

O:2 akis olgerini 10 L/min'e ayarlayin.

Oksijenin 30 saniye boyunca akarak sistemi temizlemesine izin verin.
Test cigerini INOstat Balonuna baglayin.

© ©® N Ok O

Valfi test cigerinde istenen siskinlik elde edilene kadar dondurerek balondan disa
akisi ayarlayin.

N
o

Hastanin ventilasyonuna manuel olarak baslayin. Verilen doz 20 ppm olacaktir.

Yedek NO Regllatdri
0,25 L/min

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

800 ppm 02

INOStat Balonu
i

— $ { Ak

@?WM&HI—EDTE ' Olger

20 ppm

NO/O, ‘-
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3.6. Cesitli Solunum Sistemlerine Baglanti
3.6.1. Alisilagelmis Numune/Dagitim Kiti, AeroNOx 2.0™

Numune/Dagitim Hatti Kiti bir adet numune hatti ve bir adet de dagitim hatti icerir.
Numune hatti AeroNOx 2.0™" ventilatér solunum devresinin inspiratuar hattina
hasta Y parcasinin akis yonunde yaklasik 20-30 cm (10-12 in) yukarisinda olacak
sekilde baglamak igin kullantlir.

Numune hattinin AeroNOx 2.0™ tarafi, hizli ¢ikarilabilen 5 mikronluk hidrofob bir
filtredir. Baglamak igin numune portunun igine itin. Cikarmak icin serbest birakma
dugmesine basip ¢ekin. Numune hattinin diger ucunda, yogugsan nemi gidermek
icin Nafion® boru bulunur. Bu, hat i¢i T pargasina veya baska bir numune hatti
adaptorune baglanir, hangi ventilatorin kullaniimakta oldugunun belirlenmesi
beklenir.

Dagitim Hatti AeroNOx 2.0™'1 ventilatér solunum devresinin inspiratuar hattina
Numune Hattinin akig yonunde yaklasik 20-30 cm yukarisinda olacak gekilde
baglamak icin kullanilir.

Dagitim hattini baglamak icin, hizli ayirma kismini dagitim baglanti parcasi
Uzerine itin. Serbest birakmak i¢in baglanti pargasini mavi digmelerden sikigtirin.
Numune hattinin diger ucu, hat i¢i T pargasina veya baska bir numune hatti
adaptorine baglanabilir, hangi ventilatérin kullaniimakta oldugunun belirlenmesi
beklenir.
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3.7. Bagdlanti Diyagrami - ICU Ventilator Devresi

= ==

150-300mm (6”-12”")
o)

A

asgari 300mm (12”)

Hasta Y parcasi

Ventilator

Ventilator Ekspiratuar Portu

Ventilatér inspiratuar Portu

Gaz Numunesi Giris Baglantisi

AeroNOx 2.0™

Gaz Dagitim Portu Baglantisi

Hasta Gaz Dagitim Hatt

Dagitim T parcasi

Nemlendirici Girisi (istege Bagh)

Nemlendirici (istege Bagl)

Nemlendirici Cikisi (istege Bagl)

Hasta Gaz Numune Hatti

rolnl2lalo|eN|jo|o|s(w|iNn =

Gaz Numunesi T pargasi
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3.7.1. Bir ICU Ventilator Devresine Baglama Adimlari

1.

© ® N O kW

NO Akisi (L/min) =

10.

11.

12.
13.

Kullanim dncesi denetimini ve alarm onayini yapin. Bolum 2.

B6lim 3. uyarinca AeroNOx 2.0™ ve ventilator devresine NO Worries
numune ve dagitim hatlarini baglayin.

Test cigerini ventilatdr Y parcasina baglayin.

Ventilatoru hastane kurallarina gore kurun.

Test cigerini ventile edin.

Gulvenlik Kapama Sistemini Devre Digi Birakin (Bolum 4., ALARMLAR).
NO gaz tupund agin.

Ventilatordeki yaklagik akis hizini not edin.

Asagidaki formuld kullanarak yaklasik NO akis hizini hesaplayin:

Menfezden Akis (L/min) X [NO]Arzu Edilen
Kaynak [NO]Tankin i¢inde

NO stabil hale geldiginde ve NOz2 kabul edilebilir bir seviyedeyken, NO
akisini istenen NO ppm degerine ayarlayin.

Hesaplanan NO akigi analiz edilen NO dozu ile karsilastiriimalidir. Eger bu
iki deger arasinda %10'dan daha buyuk bir fark varsa nedeni hemen tespit
edilip duzeltiimelidir (Bélim 5., HESAPLAMALAR ve SORUN GIDERME).

Guvenlik Kapama Sistemini Etkinlegtirin (Bolum 4., ALARMLAR).
Ventilatort kurum protokoline uygun olarak baglayin.
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3.8. Baglanti Diyagrami - Nakil Ventilator Devresi

—

150-300mm (6”-12")

-

Dagitim ile numune t pargasi
arasinda asgari 20-30cm

Hasta Y parcasi

Ventilator Ekspiratuar Hatti

Eksalasyon Valfi

Ventilator

Gaz Numune Hatti

Gaz Numune Portu Baglantisi

Gaz Dagitim Portu Baglantisi

Dagitim Hatti

OO N WIN|I—~

Dagitim T parcasi

inspiratuar Hatt

—_— -
= O

Gaz Numunesi T parcasi
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3.8.1. Bir Nakil Ventilator Devresine Baglama Adimlari

1.

© ©® N O kW

NO Akisi (L/min) =

10.

11.

12.
13.

Kullanim dncesi denetimini ve alarm onayini yapin. Bolum 2.

B6lim 3. uyarinca AeroNOx 2.0™ ve ventilator devresine NO Worries
numune ve dagitim hatlarini baglayin.

Test cigerini ventilatdr Y parcasina baglayin.

Ventilatoru hastane kurallarina gore kurun.

Test cigerini ventile edin.

Gulvenlik Kapama Sistemini Devre Digi Birakin (Bolum 4., ALARMLAR).
NO gaz tupund agin.

Ventilatorde ayarli akig hizini not edin.

Asagidaki formuld kullanarak yaklasik NO akis hizini hesaplayin:

Menfezden Akis (L/min) X [NO]Arzu Edilen
Kaynak [NO]Tankin i¢inde

NO stabil hale geldiginde ve NOz2 kabul edilebilir bir seviyedeyken, NO
akisini istenen NO ppm degerine ayarlayin.

Hesaplanan NO akigi analiz edilen NO dozu ile karsilastiriimalidir. Eger bu
iki deger arasinda %10'dan daha buyuk bir fark varsa sebep hemen tespit
edilip dizeltiimelidir; bkz. Bolum 5., HESAPLAMALAR ve SORUN
GIDERME.

Guvenlik Kapama Sistemini Etkinlegtirin (Bolim 4., ALARMLAR).
Ventilatort kurum protokoline uygun olarak baglayin.
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3.9. Baglanti Diyvagrami - Yiksek Frekansli TXP-2D Phasitron

Gaz Dagitim Hatti
Gaz Numune Hatti
Hasta Baglantisi
Proksimal Hava Yolu Portu
Phasitron

AR WIN~

3.9.1. Yuksek Frekansli TXP-2D Phasitron Cihazina Baglama Adimlan

1. Kullanim dncesi denetimini ve alarm onayini yapin. Bolum 2.

2. Standart Phasitron doner T pargasini NO doner T pargasi ile degistirin
(eger mumkunse).
NO Worries dagitim ve numune hattinit AeroNOx 2.0™'a baglayin.
AeroNOx 2.0™ dagitim hattini Phasitron'a baglayin.
AeroNOx 2.0™ numune hattini Phasitron'a baglayin.

Proksimal hava yolu portunu TXP-2D Unitesinden Phasitron Uzerindeki
proksimal hava yolu izleme portuna baglayin.

TXP-2D'yi test cigerine baglayin.

istenen TXP-2D ayarlarini yapin.

9. Guvenlik Kapama Sistemini Devre Disi Birakin (Bélim 4., ALARMLAR).
10.  NO gaz tipunu agin.

11.  Istenen AeroNOx 2.0™ ayarlarini yapin (0,25 L/min'den baslayin).

12.  NO stabil hale geldiginde ve NOz2 kabul edilebilir bir seviyedeyken, NO
akisini istenen NO ppm degerine ayarlayin.

13.  Guvenlik Kapama Sistemini Etkinlestirin (Bélum 4., ALARMLAR).
14.  Ventilatéri kurum protokoltine uygun olarak baglayin.

o0k w

© N
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3.10. Baglanti Diyvagrami - AeroNOx 2.0™ Balonu

AeroNOx 2.0™ Balonu ventilatdrtin yerine veya ventilatorde elektronik veya mekanik
ariza meydana gelmesi durumunda NO dagitimina devam edebilmek amaciyla kullanilir.

AeroNOx 2.0™ Balonu dogrudan hastanin endotrakeal tiplne baglanacak sekilde

tasarlanmistir.

W Hizh ayirma
kismina

sahip orgiili
paslanmaz

celik hortum
araciligiyla
50 psi'de 0

Azot Oksit NO /‘]100

gaz kaynag 800 ppm 02

inspiratuar Hatti
NO Titrasyonu

| Akis
Olger

Gaz Numune Portu
Gaz Besleme Borusu
Hasta Baglantisi
Proksimal Hava Yolu Portlari
Ayarlanabilir Akis Valfi
Gaz Numune Hatti
Gaz Dagitim Hatti

N OO WINI~

3.10.1. AeroNOx 2.0™ Balonuna Baglama Adimlari
1. Kullanim dncesi denetiminin gergeklestirildiginden emin olun; Bolim 2.
2. Oksijen borusunu AeroNOx 2.0™ Balonundan oksijen akis dlgerine
baglayin.
AeroNOx 2.0™ Balonu dagitim hattini AeroNOx 2.0™'a baglayin.
AeroNOx 2.0™ Balonu numune hattini AeroNOx 2.0™'a baglayin.
Test cigerini AeroNOx 2.0™ Balonuna baglayin.
O:2 akis olgerini 10 L/min'e ayarlayin.

Valfi test cigerinde istenen sigkinlik elde edilene kadar dondurerek
balondan diga akigl ayarlayin.

N R W
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8. Oksijenin 30 saniye boyunca akarak sistemi temizlemesine izin verin.
9. AeroNOx 2.0™'daki NO akigini 0,25 L/min'e ayarlayin.

10.  Gerektiginde ayarlari ayarlayin.

11.  Tam parametrelerin stabil hale gelmesini bekleyin.

12. AeroNOx 2.0™ Balonunu hastaya baglayin ve kurum protokollerini takip
edin.

4, ALARMLAR

4.1. Genel Alarm Bilgileri
Bu bolimuan sonunda alarm mesaijlarini igeren bir liste verilmistir.

Tum alarmlarin ses tonlari ve ilgili gorsel isaretleri mevcuttur.

4.2. Oncelikli Alarmlar

Asagidaki tabloda dusuk, orta ve ylksek oncelikli alarmlar i¢in sesli alarm tonu bilgileri
verilmigtir. Ses duzeyi ayarlanabilir degildir.

ISITSEL ALARM TONLARI
ONCELIK TANIM YORUM
Yuksek 10'lu Seri Darbeler Susturulmazsa tekrarlar
Orta 3'lu Seri Darbeler Susturulmazsa tekrarlar
Dusuk 1'li Seri Darbeler Susturulmazsa tekrarlar
GORSEL ALARM iSARETLERI
ONCELIK FREKANS Renk Gorev Déngusiu
Yuksek 2.1 Hz Kirmizi %20 ila %60 acik
Orta 0.6 Hz Sari %20 ila %60 acgik
Dusuk Surekli (Agik) Sari %100 acik

4.3. Alarmin Susturulmasi

Alarm susturma tuguna : : : basildiginda mevcut alarmlar 60 saniye slreyle susar.

Alarm sustugunda alarm susturma simgesi asagidaki gibi tekrar belirir.

7

Son ) 40-"‘ I
15 \

95 20

3 (ppm ‘ L||||

0.004| 0.25 |%

Eger yeni bir alarm durumu olusursa, simge kaybolur ve sesli alarm tekrar etkin hale
gelir.
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Alarm susturma digmesine Ei‘ alarmlar susturulmugken basiimasi alarm susturmayi
iptal eder.

Alarm susturma digmesine @ etkin alarm yokken basiimasinin higbir etkisi yoktur.

1 Alarm Susturma Simgesi Kaybolmustur
Alarm Limit Degeri Asimi

4 4. Kullanici Tarafindan Ayarlanabilir Ekran Alarmlari

NO, NO2 ve Oz ekranlari izlenen degerlerin yan tarafinda gosterilen degistirilebilir alarm
ayarlarina sahiptir. O2'nin %18'in altina dismesi sebebiyle bir alarm meydana gelirse
gosterilen deger kirmizi olarak yanip sonmeye baslar.

1 Yuksek Alarm Ayari
2 Dusuk Alarm Ayari
3 Asilan Alarm Ayari
1. Alarm seviyesini yeni bir degere ayarlamak igin alarm kontrol tusuna basin.
2. istenen NO, NO2 veya O2 parametresini degistirmek icin ilgili tusa basin.
3. Secilen parametrenin yuksek alarm limiti ekranda vurgulanir.
4. Yeni seviyeye ayarlamak igin yukari/asagi oklarini kullanin.
5. Alarm kontrol tusuna basin.
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6. Secilen parametrenin dusuk alarm limiti ekranda belirgin hale gelir.
7. Dusuk alarm limitini yeni seviyeye ayarlamak i¢in yukari/asagi oklarini kullanin.
8. Ana ekrana girmek igin geri tusuna iki kez basin.

Bu alarm ayarlari igin ayar araligi asagidaki tabloda gosterilmistir.

Alarm Ayar Varsayilan Deger Oncelik
Yuksek NO (ppm) 1-99 30 Orta
Dusuk NO (ppm) 1-99 10 Dusuk

Yuksek NO2 (ppm) 0-9 01 Yuksek
Yuksek Oz (%) 21-100 40 Orta
Dusuk O2 (%) 19-99 20 Orta

Dusuk Oz (%) 18 18 Yuksek
Azot Kapall Otomatik NO + Yuksek NO Orta

alarm ayarinin 5
ppm Uzeri veya 99
ppm (hangisi daha
dUsuk bir degerse)
Azot Kapall Otomatik NO + Yuksek NO2 Yuksek
alarminin 1 ppm
Uzeri veya 9 ppm
(hangisi daha dusuk
bir degerse).

45. Guvenlik Amacli Kapama

AeroNOx 2.0™, NO gazi i¢in entegre bir glivenlik amagh kapama sistemine sahiptir.
Sistem, hastaya yanhglikla yuksek dozda NO verilmesini 6nleyecek sekilde
tasarlanmistir. Sistem analiz edilen NO veya NOz2 seviyelerine gore etkinlestirilir. ilk
olarak eger olgulen NO konsantrasyonu yuksek ayarlanmis alarm degerinin 5 ppm
Uzerindeyse veya 99 ppm ise (hangisi daha dusuk bir degerse) NO dagitimi duracaktir.
ikinci olarak eger dlgiilen NO2 konsantrasyonu yiiksek NO2 alarmi icin ayarlanmis olan
degerin 1 ppm Uzerindeyse veya 9 ppm ise (hangisi daha dusuk bir degerse) NO
dagitimi duracaktir. Analiz edilen NO ve NO2 degerleri sirasiyla 5 ppm ve 1 ppm alarm
seviyelerinin altina geri duserse sistem NO dagitimina tekrar baslar. Guvenlik amagli
kapama sisteminin varsayilan degeri etkin durumdadir; gtvenlik sistemini etkinlestirmek
icin higbir eylem gerekli degildir.

Guvenlik amagli kapama sistemi etkinlegtirilirse, “NITRIC OFF" (AZOT KAPALI)
mesajinin yani sira sesli ve gorsel alarmlarin bir arada oldugu bir alarm ortaya ¢ikacaktir.
Bu sure boyunca hasta NO gazi almayacaktir ve ventilasyonun Bolum 3.'te ana hatlariyla
aciklanan yedek NO dagitim sistemi kullanilarak manuel olarak gerceklestiriimesi tavsiye
edilir.

AeroNOx 2.0™'In kurulumu sirasinda, gézlemlenen gazlar dengelenip stabil hale
gelinceye kadar guvenlik amagli kapama sisteminin kapatilmasi gerekli olabilir. Glvenlik
amacl kapama 0Ozelligini kapatmak veya devre digi birakmak i¢in Alarm Susturma ve
Geri tuslari ayni anda 5 saniye boyunca basih tutulmalidir. Monitér ekraninda “SAFETY
OFF" (GUVENLIK KAPALI) yazisi kesintisiz olarak yanip sénecektir. “SAFETY ON"
(GUVENLIK ACIK) dzelligi 5 dakika sonra otomatik olarak geri gelecektir; aksi durumda
Alarm Susturma ve Geri tuslarini ayni anda 5 saniye boyunca basili tutun. ilaveten eger
AeroNOx 2.0™ kapatilip acgilirsa “SAFETY ON" 6zelligi de tekrar aktif hale gelir.

Part No. 715-0153, Rev. E -52 -



4.6. Alarm Tablosu
Asagidaki alarm tablosunda sistem alarmlarinin bir listesi grafik gdsterimler ile birlikte
bulunmaktadir. (Her bir alarmin agiklamasi i¢in bkz. Bolim 5., HESAPLAMALAR ve
SORUN GIDERME).

Yiiksek Oncelikli Alarmlar
02< %18
. —
Yuksek NO:2 99 35 99 35
NO; >1N§:n'limiti + 2008 | 20 10 2008 | 20 [10
(Déniigiimlii) 0.25 0.25 |%
2 |99 (35
NO2 > NO limiti :
0.25
Orta Oncelikli Alarmlar
Yiiksek NO 99 25 99 25
NO >5N0 limiti + 21| 35 1o 212! 35 10
ppm
(Pontstimit) 0.001( 0.25 Ju]0.0/01| 0.25 |
(1] 02 HIGH
) 99 25 30 25
Yiiksek NO | N REEINRCIS Qs Yiiksek Oz 35018 20 [os
NO > NO limiti
0.004 | 0.25 |b 0.004| 0.25 |
(il  SAMPLE BLOCKED [ 02 LOW
N 99 25 20 99 20 25
umune
18
Hatti Tikall 0 2 95
04| 0.25 |b 0.004| 0.25 |
Gii¢ Kaynag 929 25 99 v |25 29 25| Yk
Arizasi 25 05 25 05 25 05
(Ddniisiimlii) : Owmn | 1 { Opm |
04 0.25 | o 0.25 | '54.0.25 |%
Diisiik Oncelikli Alarmlar
m LOW BATTERY
99 25 02 |99| | N 35| Yk
eIl 208 20 [os Diisiik NO 208| 20 |23
0.004| 0.25 |b 0.004 | 0.25 |
-53-

Part No. 715-0153, Rev. E




Diger Mesajlar

GUVENLIK
KAPALI

GUVENLIK
AGIK

DAHILI
HATA

SAFETY OFF

99 35
20018 | 20 |10
0.2(03| 0.25 /b

SAFETY ON

99 35
200s| 20 w0
0.2/03| 0.25 /b
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5. HESAPLAMALAR ve SORUN GIDERME
1. AZOT OKSIT DAGITIMI iCIN HESAPLAMALAR

Nereden baglanir?

ilk NO akisi nasil tahmin edilir
Seyreltilmis FiO2 nedir?
NO gazi ile seyreltme isleminden sonra FiO2 degerinizi tahmin etme
Nasil Yapiyoruz?
Oksijen indeksini Hesaplama
2. TUP OMRU NOMOGRAMLARI
Bu tank ne kadar dayanir?
3. AERONOX 2.0™ SORUN GIiDERME REHBERI
Higbir ¢o6zUm ise yaramadiginda kilavuza bakiniz...
5.1. Azot Oksit Dagitimi icin Hesaplamalar

5.1.1. Nereden baslanir?
NO akisinin hangi degere ayarlanacagini ve istenen dozda NO uygulanmasi
sirasinda okunan NO akis deg@erinin ne olmasi gerektigini belirlemeniz zorunludur.

NO kaynagi gaz konsantrasyonunuzu, [NO], ventilator dakikadaki ventilasyonunu
ve istenen NO dozajini goéz 6nune alarak baslangigtaki azot oksit (NO) akis hizini
belirlemek Uzere asagidaki formullu kullanin.

AeroNOx 2.0™ Balonu veya diger solunum gazi uygulama sistemleri ile birlikte
kullanilmak tzere NO akisini belirlemek Uzere, Oz akisini agagidaki denklemdeki
ventilator akisi ile degistirin.

Menfezden Akis (L/min) X Arzu Edilen [NO]ppm
Kaynak Tanki [NO]|ppm

IIk NO Akisi (L/min) =

Ornek:

Dakikadaki volim veya ventilator akigi = 10 L/min.
Azot oksit kaynagi tanki = 800 ppm
Hastaniza 25 ppm vermek istiyorsunuz.

10 L/min x 25 ppm Arzu Edilen [NO] 250
800 ppm Tank [NO] ~ 800

IIk NO Akisi (L/min) = = 0,31 L/min

10 L/min taze gaz akisinda seyreltilmis ~ 25 ppm NO elde etmek igin 0,31
L/min hizda 800 ppm NO kaynak gaz akigi ayarlayin.
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Asagidaki tablo dnceki hesaplamalar kullanilarak olusturulmustur. Bu tabloyu NO
akis hizinizi ayarlamak igin bir baslangi¢ noktasi olarak kullanabilirsiniz. Tabloda
verilen degerlerin yalnizca referans noktalar oldugunu lutfen g6z oniine alin.
Verilen gergek doz, AeroNOx 2.0™ analiz kismi tarafindan olgulmelidir.

Dakikadaki Voliim / Ventilator / Balon Akisi
[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

L/min biriminden NO Akisi

Asagidaki tablo, bu kilavuzda liste halinde verilen ventilator ile yapilan testler
sirasinda 1,0'ik FiOz2'de dlgulen ortalama NO2 degerini gdstermektedir. Bu tabloyu
soldaki sutunda siralanan NO konsantrasyonlarini verirken bekleyebileceginiz
NOz2 degerleri icin bir referans olarak kullanin.

Dakikadaki Volum / Ventilator Akisi

[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

ppm biriminden NO2

Yukaridaki tablolar sadece referans olmasi amaciyla verilmistir. Ventilator akisinin
dogrulugu, dagitim cihazindaki yuzdesel hatalar, insandan kaynaklanabilecek
hatalar gibi unsurlarin timua hastaya gercgekte verilen dozu etkileyebilir.
Hesaplanan NO akigi, dogru NO dozajini onaylamak Uzere analiz edilen NO
dozaji ile karsilastiriimalidir. Asil NO akisi hesaplanan NO akisindan yayinlanan
spesifikasyonlarin otesine gecerek %10'dan fazla farkhlik gosteriyorsa, bunun
sebebi hemen belirlenerek dizeltiimelidir. Sebep hemen belirlenemezse hastayi
guvenceye alarak daha fazla destek i¢in 1-512-873-0033 numarali telefondan
International Biomedical ile iletisime gegin.

DIKKAT!
NO akigi azot oksit uygulamasi sirasinda dogru dozaj
verildiginden emin olunmasi adina surekli olarak kontrol
edilmelidir!
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5.1.2. Seyreltilmis FiO2 nedir?

NO akisi ayariniz ve toplam ventilatdér gaz akisiniz géz Unune alinarak NO gazi ile
seyreltme sonrasinda FiO2 degerinizi tahmin etme

Tahmin edilen FiO2 = i1k FiOz - (NO Akis1 / Toplam 02 Akis1 + Toplam NO Akis1) x 100

ik FiO2 = 1,0 (%100)

NO akisi = 0,31 L/min (800 ppm gaz, bal Azot)
Ventilator akisi = 10 L/min

Toplam akis = 10,31 L/min

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

. %100 oksijeni ~ 10 L/min akigta ~ 25 ppm NO (~ 0,31 L/min) ile
verirken Oz yuzdesinin ~ %3 oraninda seyrelmesini bekleyebilirsiniz.

° Bu durumda beklenebilecek maksimum FiOz2 ~ 0,97'dir.

5.1.3. Nasil Yapiyoruz?
Oksijen indeksini Hesaplama:

Oksijen Indeksi (0I) = Paw x FiO2 x 100 / PaOz, (mmHg)

Yorum: Cogu merkez 15'ten dusuk degeri iyi olarak yorumlamaktadir.

J cmH20 cinsinden ortalama hava yolu basinci = Paw
. Solunan oksijenin fraksiyonu = FiO2
. mmHg biriminden arteriyel oksijen gerilimi = PaO2

Ornek: Azot Oksit Oncesi Veriler

. FiO2=1,0 (%100)
. PaO2 = 65 mmHg
. Paw (Ortalama Hava Yolu Basinci) = 15 cmH20

Oksijen Indeksi (01) =15x 1 x 100 / 65 = 23

Azot Oksit Sonrasi Veriler

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

Oksijen indeksi (0f) = 12 x 0,55 x 100 / 75 = 8,8

Bu 6rnekte, Oi, solunan azot oksit verilmesinden sonra dikkat ¢ekici bicimde
iyilesti (23'ten 8,8'e).
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5.1.4. Tip Omriiniin Hesaplanmasi

Bu tank ne kadar dayanir?

o Tap(ler)inizdeki gaz hacmi, tupun dolum basinci ile kapasitesinin
(boyutunun) bir fonksiyonudur. Basingl gazlar igin bu iligki dogrusaldir ve
tlp hacmi / L/min biriminden ifade edilen basinca esit olan bir tank faktoru
olarak ifade edilebilir.

5.2. Gaz Kaynadi
orn. Buyuk NO Tupleri

. Kapasite (L): 2040
. Azami Basing¢ (doluyken): 2000 psig

Tank Faktori = 2040 L = 1,02 L/psi
ank Faktori = 2000 psig /psig

Bir tipte kalan tedavi edici gaz miktari, asagidaki Ug faktorin bilinmesi sartiyla dakika
veya saat cinsinden tahmin edilebilir.

1. Tank Faktori
2. Tank Basinci
3. Akis Hizi

Tiip Basinci (psig) x Faktor (L/psig)
Akis Hizi (L /min)

Tiip Omrii (Dakika) =

Asagidaki iki nomogram tip émrini tahmin etmek igin kullanilabilir.

TUP OMRU
Tup omrinun asagidakiler temelinde nasil belirlenecegine iligkin bir ornegi
asagida bulabilirsiniz:

o En yakin ¢eyrek saate yuvarlatiimis
o Ayarlanan akig hizi ve tank basinci temelinde
o Listede belirtilen sureler tipli kuru ¢alistirma siresini belirtir (tipler 250

psig'de degistirilmelidir)
Ornek No 1 - 2000 psig'de 2040 L akis hizina sahip bir Tiip igin Tiip Omrii

) Tank Faktorii = 2000 psig'de 2040 L Tup = 1,02 L/psig
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Akis Hizi (L/min)

Basing 0,125 0,25 0,5 0,75 1,0 1,5
2000 272 136 68 45,25 34 22,5
1500 204 102 51 34 25,5 17
1000 136 69 34 22,5 17 11,25
500 68 34 17 11,25 8,5 5,5
250 34 17 8,5 5,5 4,25 2,75

Saat cinsinden siire

Ne kadar kalibrasyon gazina ihtiyacim var?

Kalibrasyon gazi regulatorleri 0,5 L/min'lik bir 6n ayarla gelir. Sensoér stabilizasyonu
genellikle ~ 2-4 dakika surdugunden bir sensor kalibrasyonu ~ 2-4 dakika surmeli ve ~ 2
L kalibrasyon gazi kullanmalidir.

AeroNOx 2.0™ Duizgun Sekilde Caligsmiyor:

1. Hastay! (mumkunse) kontrol edip kurumun protokollerine uygun olarak harekete
gegcin.

2. Sistem kurulumunun duzgun yapildigindan emin olun ve Bolum 2. ve Bolim 3.'te
ana hatlariyla agiklanan kullanim éncesi denetiminin yapildigini dogrulayin.

3. Gerekliyse INOstat Balonunu kullanin; bkz Bolum 2.

4. Sorun giderme tablosundaki alarm ve mesaiji bulun ve tavsiye edilen eylemleri
gerceklestirin.

5. Sorun diuzeltiiemezse International Biomedical musteri hizmeti ile iletisime gegin.

5.3. Sorun Giderme Rehberi

Yiiksek Oncelikli Alarmlar
Olasi Neden

Yiiksek Oncelikli
Alarmlar

Onerilen Eylem

1. Alarm uygun olmayan | Alarmin ventilatére verilen Oz

bir sekilde ayari igin uygun bir gekilde
ayarlanmigtir ayarlandigindan emin olun.
2. O2 kalibrasyonu a. O2sensorunde dusuk ve

sapmis olabilir. yuksek aralik kalibrasyonu
gerceklestirin.

b. Unitenin kalibrasyonu
gergeklestirilemiyorsa O2
sensorunu degistirin.

c. International Biomedical
Teknik Destek Birimi ile
iletisime gegin.

Sensorun O-ring manifoldu

kapatir halde oturtulmus

oldugundan emin olun.

Hastayi devreden ¢ikarin ve

INOstat Balonu ile ventile

edin.

Diisiik O2 < %18

3. O2 sensoru dogru bir
sekilde yerine
oturtulmamis olabilir.

4. Ventilator devresinde
O2'nin yerini NO, Nz,
veya NO2z almis.
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Yiiksek Oncelikli Alarmlar

Yiiksek Oncelikli Olasi Neden Onerilen Eylem
Alarmlar
1. Analiz edilen NO a. Hastayi cihazdan ayirin
ayarlanan ytuksek NO ve INOstat Balonu ile
alarm limitini 5 ppm manuel olarak ventile
gecmis. edin. Bolum 3.
, b. Yukarida NO yuksek
0.004| 0.25 b alarmi igin tavsiye edilen
eyleme bakiniz.
Azot Kapali 2. Analiz edilen NO a. Hastayi cihazdan ayirin
degeri 99 ppm'yi ve INOstat Balonu ile
gecmis manuel olarak ventile

edin. Bolum 3.

b. Yukarida NO yuksek
alarmi icin tavsiye edilen
eyleme bakiniz.

3. Analiz edilen NOz, a. Hastayi cihazdan ayirin
ayarlanan yuksek ve INOstat Balonu ile
NOz2 alarm limitini 1 manuel olarak ventile
ppm gecmis. edin. Bolum 3.

b. Yukarida NO2 yuksek
alarmi igin tavsiye edilen
eyleme bakiniz.

4. Analiz edilen NO2 a. Hastayi cihazdan ayirin ve
degeri 9 ppm'yi INOstat Balonu ile manuel
gecmis. olarak ventile edin. Bkz.

Bolum 3.

b. Yukarida NO; ylUksek
alarmi icin tavsiye edilen
eyleme bakiniz.
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Yiiksek Oncelikli Alarmlar

Yiiksek Oncelikli
Alarmlar

([T}

29 35
2005/ 20 10

0.25

Yiksek NO2

Olasi Neden Onerilen Eylem
1. Sistemin yetersiz Aritma iglemi gergeklestirin.
aritilmasi. Bkz. Bolum 2., KULLANIM
ONCESIi KONTROL/ALARM
DOGRULAMA.
2. Ventilator akigi Ventilatdér gazinin devreyi
durmus temizlemesini ve hastaya
baglanmadan 6nce stabil hale
gelmesini saglayin.
3. NO2z alarm limiti ¢cok NOz2 alarm limitinin uygun
duguk ayarlanmis. seviyeye ayarlandigindan
emin olun.
4. NO2 kalibrasyonu NO2 sensorunde dusuk ve
sapmis olabilir. yuksek aralik kalibrasyonu
gerceklestirin.
5. Tarihi gegmis veya a. Gaz kalibrasyon tarihini
yanlhg kalibrasyon dogrulayin.
gazi kullaniimis. b. Kalibrasyon gazini
degistirin ve NO2
sensorunde duslk ve
yuksek aralik kalibrasyonu
gergeklestirin.
6. Hasta devresi Devrenin Bolum 3.'e gore
kurulumu yanhs. kuruldugundan emin olun.
7. Numune hatti tikal. NOz2 yUksek alarmi ile
“SAMPLE BLOCKED"
(NUMUNE TIKALI) mesajinin
eszamanli olarak ortaya ¢ikip
cikmadigini teyit edin.
8. AeroNOx 2.0™ a. International Biomedical

arizalanmig olabilir.

Teknik Destek Birimi ile
iletisime gegin.

b. Kullanimdaysa dagitim
sistemini degistirin.
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Orta Oncelikli Alarmlar

Orta Oncelikli Alarmlar

Olasi Neden

Onerilen Eylem

[y SAMPLE BLOCKED
99 25

18 05

oq | 0.25 /b

NUMUNE HATTI TIKALI

1. Su, numune hattini
veya filtreyi kirletiyor.

Filtreyi veya numune hattini
degistirin.

2. Numune hatti tikah
veya delinmis olabilir.

a. Numune hatti ve cikis
portlarinin tikah
olmadigindan emin
olun.

b. Numune hattini
degistirin.

3. Numune pompasi
arizasi

a. Numune hatti ve cikis
portlarinin tikah
olmadigindan emin
olun.

b. Uniteyi yeniden
cahstirin. Alarm
tekrarlanirsa numune
pompasini degistirin.
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Orta Oncelikli Alarmlar

Orta Oncelikli Alarmlar

Olasi Neden

Onerilen Eylem

7] 02 HIGH

30 25
3515 20 [os

0.0/04 | 0.25 |&

Yiiksek Oz

1. Alarm uygun olmayan
bir sekilde
ayarlanmigtir

a. Alarmin ventilatore
verilen Oz ayari igin
uygun bir sekilde
ayarlandigindan emin
olun.

2. Oz2 kalibrasyonu

sapmis olabilir.

a. O2 sensorinde dusuk
ve yuksek aralik
kalibrasyonu
gerceklestirin.

b. Unitenin kalibrasyonu
gerceklestirilemiyorsa
O2 sensorunu degistirin.

c. International Biomedical
Teknik Destek Birimi ile
iletisime gecin.

(i 02 LOW

929 25
2005/ 20 Jos

0.0/04/( 0.25 J1

Dusiik O2

1. Alarm uygun olmayan
bir sekilde
ayarlanmigtir

a. Alarmin ventilatore
verilen Oz ayari igin
uygun bir sekilde
ayarlandigindan emin
olun.

2. Oz kalibrasyonu

sapmis olabilir.

a. Oz sensorlnde dusuk ve
yuksek aralk
kalibrasyonu
gergeklestirin.

b. Unitenin kalibrasyonu
gergeklestirilemiyorsa O2
sensorunu degistirin.

c. International Biomedical
Teknik Destek Birimi ile
iletisime gegin.

3. Ventilatordeki O2

konsantrasyonu
dugurdlmus.

Ventilatérdeki Oz ayarinin,
AeroNOx 2.0™'daki Oz ayari
igin dogru oldugundan emin
olun.

4. Oz sensoru dogru bir

sekilde yerine
oturtulmamis olabilir.

Sensoérun yerine oturtulmus
oldugundan ve O-ringlerin
ve muhafazanin tamamen
kapali oldugundan emin
olun.
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Orta Oncelikli Alarmlar

Orta Oncelikli Alarmlar

Olasi Neden

Onerilen Eylem

99 25
2 1 18 35 05

0.0/02| 0.25 b

Yuksek NO

1. Yeni kurulan NO
sensorleri tamamen

a. NO sensorunin
kurulumundan sonra

oturana (48-72 saat) yuksek ve dusuk

ve kalibre olana kadar kalibrasyon

yuksek okuma gergeklestirin.

yaparlar. b. 48-72 saat bekleyip
yuksek ve dusuk
kalibrasyon
gerceklestirin.

2. NO yuksek alarmi
uygun olmayan bir
sekilde ayarlanmisgtir.

NO yuUksek alarminin
Olcllen degerden daha
yuksek ayarlanmadigindan
emin olun.

3. NO kalibrasyonu
sapmis olabilir.

NO sensodrunde dustk ve
yuksek aralik kalibrasyonu
gerceklestirin.

4. Devre kurulumu
yanlis.

Devre kurulumunun dogru
olup olmadigini kontrol
edin.

5. Tarihi gegmis veya
yanlis kalibrasyon
gazi kullaniimis.

a. Gaz kalibrasyon tarihini
dogrulayin.

b. Kalibrasyon gazini
degistirin ve NO
sensorunde duslk ve
yuksek aralik
kalibrasyonu
gerceklestirin.
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i Orta Oncelikli Alarmlar i
Orta Oncelikli Alarmlar Olasi Neden Onerilen Eylem
1. Pil voltaji verilerin artik | a. Hastayi cihazdan ayirin
dogru olmadigi bir ve INOstat Balonu ile
99 "125 noktaya diismiistur. manuel olarak ventile
25 05 edin. Bkz. Bolum 3.
= |4 b. AeroNOx 2.0™"1 AC
04 0.25 prizine takin.
99 " |25| YK
25 05
04 0.25 b
99| NOwm |25
25 05
04 0.25
Donilisumlii:
Low Battery (Dusiik Pil)
Connect Charger (Sarj
Cihazini Baglayin)
Data Invalid (Gegersiz
Veri)
i Diisiik Oncelikli Alarmlar i
Dustik Oncelikli Olasi Neden Onerilen Eylem
Alarmlar
1. Pil bitmeden 6nce a. AC gug kaynagina
W) ___LOWBATTERY yaklasik 5 dakika baglayin.
20 29 25 disik seviyede b. AC gi¢ kaynagina
18|| 20 05 calisir. bagliysa, yesil sarj
‘ o |, IsIginin yandigindan ve
0.0/04/( 0.25 kablonun yuvaya tam
Dusuk Pil olarak yerlestiginden
emin olun.
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Diisiik Oncelikli Alarmlar

Diisiik Oncelikli
Alarmlar

Olasi Neden

Onerilen Eylem

[T} NO LOW

929 35
20515| 20 [23

0.0/04 | 0.25

1. Hasta gaz numune
hatti bagli olmayabilir.

Hasta gaz numune hattini
yeniden baglayin.

2. NO dusuk alarmi
uygun olmayan bir
sekilde ayarlanmis
olabilir.

Ayarlanan dustik NO
degerinin dlgulen
parametrenin lzerinde
oldugundan emin olun.

3. NO kalibrasyonu

Sensodrde dusuk ve yluksek

Dusiik NO sapmis olabilir. aralik kalibrasyonu
gerceklestirin.

4. NO senséru duzgun Sensor contasinin tam
sekilde yerine olarak oturdugundan ve
oturtulmamis olabilir. | govde kapaginin dizgun

sekilde kapatildigindan
emin olun.

5. Tarihi gegmis veya a. Gaz kalibrasyon tarihini
yanlis kalibrasyon dogrulayin.
gazi kullaniimis. b. Kalibrasyon gazini

degistirin ve NO
sensorunde duslik ve
yuksek aralik
kalibrasyonu
gerceklestirin.
Diger Mesajlar
Gosterge Neden Onerilen Eylem

11117 SAFETY OFF

9573 20 iz

0.0/04 | 0.25 &

Guvenlik Amagl
Kapatma Sistemi devre
disi birakiimis. Bkz.
Bolim 4., ALARMLAR.

a. Yeniden etkinlestirmek
icin Silence Alarm ve
Back tuslarini ayni
anda basili tutun.

Pil Gli¢ Gostergesi

Cihaz pille galisiyor

a. MUmkuin oldugunda
cihazi A/C gug
kaynagina baglayin.

b. Gug kablosunun yuvaya
tam olarak
oturdugundan ve yesil
LED glg i1s1ginin
yandigindan emin olun.

AIC Gii¢ Gostergesi

Cihaz A/C gucuyle
caligiyor ve sarj oluyor

a. GECERSIZ
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Diger Mesajlar

Gosterge Neden Onerilen Eylem
Dahili ariza Dahili bataryanin bagh ve
sarj edilmis oldugundan
emin olun.

Aksi takdirde, bakim igin
International Biomedical ile
iletisime gegin.

DAHILI HATA

6. KALIBRASYON

6.1. Dusuk Aralik (ZERO) Kalibrasyonu (Gunlik)

AeroNOx 2.0™"'In dusuk aralik kalibrasyonu NO, NO2 ve O2 sensorlerini ayni anda kalibre
etmek igin oda havasini kullanir. Sistem oda havasini numune portundan igine geker. Bu
kalibrasyon haftalik yuksek kalibrasyon sirasinda da yapiimalidir.

Disuk Aralik Kalibrasyonu

Unite agiksa, AeroNOx 2.0™'in 6n
yuzundeki gug¢ dugmesini kullanarak
Uniteyi kapatip tekrar agin.

Acilig sirasinda kalibrasyon modunu m—
. . “ » Firrmwareer WFRCT.1 .
glrmek icin “BACK yaZ|I|m tusunu basih Build Date: 2016-04-11 0.0055 153
. Display ver. 2.12 0.4882 10
tutun. Bu ekran sadece ~5 saniye
boyunca kullanilabilir olacaktir.

)
B BIOMeDIcaLl”
Hold to Enter Calibration Mode
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Dusuk Aralik Kalibrasyonu

Dusuk aralik kalibrasyonuna girmek igin
“Zero Cal” yazilim tuguna basin.

NOT: O:igin “Zero” (Sifir) degeri %21 dir.

Bagliysa, numune hattinin veya
kalibrasyon devresinin baglantisini kesin.
Numune yolunu bosaltmak igin cihazin
ortam havasindan birka¢ dakika sureyle
numune almasina izin verin.

Zamanlayici dolana kadar (~3 saniye)
‘Hold to ZERO” yazilim tusunu basili
tutun. Zero cal (sifir kalibrasyon)
tamamlandiginda ekranda “DONE” yazisi
gorunecektir.

Ekranda sunlar gosterilmelidir:
NO - 0 ppm
NO2 - 0 ppm
%02 - %21

6.2. O2 Yuksek Aralik Kalibrasyonu (HAFTALIK)

Yuksek aralik kalibrasyonu kullanici tarafindan %100 Oz gazi kaynagi saglanmasini
gerektirir. llk olarak Duguk Aralik kalibrasyonu gergeklestiriimelidir.

02 Yuksek Aralik Kalibrasyonu

Firrmware Ver. ¥7RCY.1 00399 0
Build Date: 2016-04-11 0.0055 153
Display ver. 2,12 0.4552 10

Acllis sirasinda “BACK” tusuna basarak ®

9)
Kalibrasyon Moduna girin. B B I O M e D | Ca e
Hold to Enter Calibration Mode
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02 Yuksek Aralik Kalibrasyonu

(i

“High Cal” yazilim tusuna basin.

Kalibrasyon devresini (P/N 738-1850)

%100 O2 gazi kaynagina baglayin. Fii'l-;\
[e]
O2'yi ~1 L/Min'e ayarlayin. %100 O, —
~1 L/MIN O
NOT: Fazla O: verilirse ¢ek valf fazla Lf qﬂw
akigi digari atacaktir. AT BRASYGNTGEVRES] ‘

Kalibrasyon devresinin numune hatti figini
AeroNOx 2.0™ numune portuna baglayin.

“O2” yazilim tusuna basin.
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02 Yuksek Aralik Kalibrasyonu

Oz2 yuzdesi vurgulanir ve dlgulen mevcut
deg@er ekranda gosterilir. Ekran 2-4 dakika
sonra stabil hale geldikten sonra, “UP
AND DOWN” (YUKARI ve ASAGI) ok
tuslarini kullanarak O2 degerini %100'e
ayarlayin.

6.3. NO Yuksek Aralik Kalibrasyonu (HAFTALIK)
ik olarak diisiik aralik kalibrasyonu gergeklestirin.

NO Yuksek Aralik Kalibrasyonu

FirrmweareYer, W7RC7.1 00399 0
Build Date: 2016-04-11 0.0055 153
Display wer. 2.12 0.4832 10

(9)
®
Aksi durumda, acilis sirasinda “GERI” B BIOMe cha I_R

tusunu basil tutarak Kalibrasyon
Moduna g|r|n Hold to Enter Calibration Mode

O2 yuksek kalibrasyonu yeni
tamamlandiysa, gaz segim ekrani
gorunene kadar “GERI” tusuna basin.

AeroNOx 2.0™

> =8 <~ NUMUNE GiRiSINE

KALIBRASYON
REGULATORUNE ™

Kalibrasyon devresini bulun.

NOT: O: ile ayni kalibrasyon devresi / _
kullanilabilir. Ami ’ NUMUNE GIRiSiNE TEK

" YONLU ASIRI BASING
h MENFEZiNi TIKAMAYIN

iy
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NO Yiiksek Aralik Kalibrasyonu

NO kalibrasyon gazini ve kalibrasyon
regulatorinua alin ve etiket Uzerinde
sunlarin bulundugunu teyit edin:

1. Son Kullanma Tarihi
2. Konsantrasyon

45 PPM | :470) Nitric Oxide {Ro
Balance Nitrogen (N2)

ML@T0F and 14.7 psia
{1'Cand 101 kPa)

Hintqg

!
U

% 806795

/ 1
\ b

W

Kalibrasyon regulatorini NO
kalibrasyon gazina baglayin.
Kalibrasyon devresini kalibrasyon
regulatorune baglayin.
1. Kalibrasyon regulatoru (731-9141)
2. Kalibrasyon Devresi (738-1850)

“‘NO” yazilim tusuna basin.

22 (0.0/|98
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NO Yiiksek Aralik Kalibrasyonu

NO ppm'si vurgulanir ve olgtlen mevcut
deger ekranda gosterilir.

Tuapl agin. (Basing 500 psi‘'den
dugukse tupu degistirin).

Gazin 10 saniye sureyle bosalmasina
izin verin, ardindan kalibrasyon
devresini AeroNOx 2.0™ numune
girigsine baglayin.

NO ekrani 2-4 dakika sonra stabil hale
geldikten sonra, “UP AND DOWN”
(YUKARI ve ASAGI) ok tuslarini
kullanarak degeri etiket Uzerinde

e 7 20 0 |[100 -

6.4. NO2 Yuksek Aralik Kalibrasyonu (HAFTALIK)
ik olarak diisiik aralik kalibrasyonu gergeklestirin.

NO: Yiiksek Aralik Kalibrasyonu

Firrmware Wer. WFRCT.1 0.0399 0

T . . Build Date: 2016-04-11 0.0055 153
NO yuksek kalibrasyonu yeni Display ver. 2.2 04882 10

tamamlandiysa, gaz secim ekrani

goriinene kadar “GERI” tusuna basin.

(9]
®
Aksi durumda, acilis sirasinda “GERI” B BIOMe cha I_

tusunu basili tutarak Kalibrasyon
Moduna g|r|n Hold to Enter Calibration Mode
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NO: Yiiksek Aralik Kalibrasyonu

KAI:_iBRA._SYQN AeroNOx 2.0™
REGULATORUNE ™ <~ NUMUNE GIRiSINE

Kalibrasyon devresini bulun.

NOT: Oz ve NO ile ayni kalibrasyon %L \ S
devresi kullanilabilir. :K#:;I B NUBUNEIRISINETER

YONLU ASIRI BASING
MENFEZiNi TIKAMAYIN

NO:2 kalibrasyon gazini alin ve etiket
Uzerinde sunlarin bulundugunu teyit
edin:

1. Son Kullanma Tarihi
2. Konsantrasyon

XXK-XK-XX ¢

O — =
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NO: Yiiksek Aralik Kalibrasyonu

Kalibrasyon regulatorini NO2
kalibrasyon gazina baglayin.
Kalibrasyon devresini kalibrasyon
regulatorune baglayin.

1. Kalibrasyon Regulatort (731-9141)
2. Kalibrasyon Devresi (738-1850)

“‘NO2” yazilim tusuna basin.

NO2 ppm'si belirgin hale gelir ve dlgllen
mevcut deger ekranda gosterilir.

20(/8.1/]100
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NO: Yiiksek Aralik Kalibrasyonu

Tuapul agin. (Basing 500 psi‘'den
dugukse tupu degistirin)

Gazin 10 saniye sureyle bosalmasina
izin verin, ardindan kalibrasyon
devresini AeroNOx 2.0™ numune
girigsine baglayin.

NO:2 ekrani 2-4 dakika sonra stabil hale
geldikten sonra, “UP AND DOWN”
(YUKARI ve ASAGI) ok tuslarini
kullanarak degeri etiket Uzerinde
belirtilen konsantrasyona (yani, 9.0
ppm'ye) ayarlayin.

20 (9.0(100(+

AeroNOx 2.0™ kalibre edilmistir ve kullanima hazirdir.
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7. BAKIM

7.1. Kullanici Bakim Programi

Sikhk Bakim

Gunlak Dusuk aralik kalibrasyonu gerceklestirin.

Her hasta igin islemin Kullanim 6ncesi kontrolina gergeklestirin.

baslangicinda

Her hastadan sonra 1. Uniteyi dezenfekte edin.
2. Unitenin A/C giicline bagl oldugundan emin olun.
3. Kullanilan tek kullanimlik Grunleri degistirin.

Haftalik Yuksek aralik kalibrasyonu gercgeklestirin

Yillik Onleyici Bakim

7.2. AeroNOx 2.0™"'1n Temizligi

a. Temizlikten 6nce harici gug kaynaginin baglantisini kesin.

b Bir beze temizleme sollisyonu uygulayarak dis yuzeyi ve kablolari silin.

C. Sadece asagida belirtilen temizlik maddelerini kullanin.

d Kullanimdan 6nce Unitenin tamamen kurumasina izin verin. Cihazin kullanimdan
hemen 6nce Izopropil Alkol gibi temizlik malzemelerine fazlasiyla maruz kalmasi
sensor performansini etkileyebilir. Numune giriginin etrafina 6zel olarak dikkat
edin.

Temizlik Maddesi Aktif Bilesenler
Sabun/Su (Cesitli) Fenoller
Fosfolipid yuzey etkin madde
Cavicide veya Cavi Mendilleri Diizobutilfenoksietoksetil dimetil benzil
amonyum klorur %0,07
izopropil alkol %17,2
Tepkimesiz bilesenler %82,5
izopropil Alkol %100'e kadar izopropil Alkol
Etanol %100'e kadar Etanol
Bacillol 30 veya Bacillol 30 Mendilleri Etanol
Propan-2-ol
NOT: Yalnizca Uluslararasi/AB Pazarlari | Propan-1-ol
icin gecerlidir. n-alkil-aminopropil-glisin
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7.3.  Onleyici Bakim

Program

Aciklama Bolum Bakim Araligi
NO, NO2 ve O2 sensérii degisimi Bolum 7. 1YIl
Numune akis hizinin kalibrasyonu Servis Kilavuzu 1Yl
NO dagitim akis hizinin kalibrasyonu Servis Kilavuzu 1Yl

Pil degigimi BSlim 7. ) \1/i|Y(I||_i(FSeLPAc))4)
Cihazin dis kisminin incelenmesi GECERSIZ 1Yl
Gli¢ Girisi Baglantisinin incelenmesi GEGCERSIZ 1Yl

Tdm rutin bakimlar, onarimlar ve standart pargalarin degisimleri Servis Kilavuzunda
aciklanan prosedurlere uygun olarak yapiimalidir. Bu kilavuzda ele alinmayan tum klinik
veya teknik sorunlar icin lUtfen asagidaki iletisim bilgilerini kullanarak International
Biomedical ile dogrudan iletigsime gegin:

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

MUSTERI HiZMETLERI

Klinik ve teknik bilgiye ihtiyaciniz olmasi durumunda International Biomedical ile iletisime
gegebilirsiniz. Size yardimci olabilmemiz icin lUtfen asagidaki bilgilere sahip olun:

Sorunun / gézlemin eksiksiz bir agiklamasi
Model numarasi

Seri numarasi

Kurumunuzun adresi

Faks numaraniz

Yukaridaki bilgiler garanti durumunu tespit etmek ve tamir igin herhangi bir seyi geri
gbéndermeniz gerekmesi durumunda Uriin iade Yetkisi (UiY) formunu doldurmak igin
ihtiyacimiz olacak bilgileri toplamak igin gereklidir. International Biomedical‘a UiY
olmadan gonderilen higbir ekipman teslim alinmayacaktir. International Biomedical'a
oncelikle bir UiY edinmeden higbir (iriin géndermeyin.

7.4. Uriin iade Yetkisi

a. AeroNOx 2.0™'| iade etmeden 6nce International Biomedical musteri hizmetleri ile
iletisime gegin.
b. Uriini diizgiin bir sekilde paketleyin ve dogru paketleme yapmak icin International

Biomedical musteri hizmetleri ile iletisime gegin.
C. Pili cikarin.

AeroNOx 2.0™'| istenen tum aksesuarlar ile birlikte musteri hizmetlerinin talep
ettigi sekilde paketleyin.

e. Paketin disina UilY numarasini yerlestirin ve musteri hizmetleri tarafindan belirtilen
adrese gonderin.
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7.5. NO, NO2 ve O2 Sensorlerinin Degisimi

Sensor Degisimi

Aciklama Adim Resim

DIKKAT: SERVISE
GONDERMEDEN ONCE PiLli
VE HARICIi GU¢
KAYNAGINI GIKARIN.

A 1
Aza\

Arka sensor kapagini 4 vidayi
gevseterek cikarin.

1. Her iki konektoru ¢ikarin.

2. Devre kartini tutan alti
vidayi ¢ikarin.

3. Devre kartini gikarip
sensorleri sokun.

NOT: Sensorler devre
kartina soketler
yardimiyla tutturulmugtur
ancak manifold ve/veya
contalara da bagli 2
olabilir.

Her iki contayi da tekrar
kullaniimak Uzere
saklayin.

4. O2 sensorunu gévdesini
saat yonunun tersine
cevirerek c¢ikarin. Dis
kaptirmamaya 6zen
gOsterin.
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Sensor Degigimi

Aciklama Adim

1. Yeni sensorlerin
balonunu agin ve varsa
sensoOrdeki kisa devre
yaylarini, telleri veya
ongerilim kartini gikarin.

2. Sensodrlerin yan
taraflarindaki tirnaklar
sensor govdesine sifir
olacak sekilde dikkatlice
kesin.

DIKEY PIMLERI KESMEYIN

NO ve NO2 sensorlerinin
contalarini tekrar kullanin.

Oz2 senso6ru (halihazirda
takilidir) ile birlikte gdénderilen
yeni O-ringi kullanin.
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Sensor Degigimi

Aciklama

Adim Resim

Yeni sensorleri sOkum
islemindeki adimlari ters
sirayla uygulayarak monte
edin. NO ve NOz2 sensorlerinin
ilgili konumlarina
yerlestirildiginden emin olun.

degistirin ve vidalari sikin.

5
Vidalari asiri SIKMAYIN.
Her iki sensor de ayni fiziksel
pim yapisina sahiptir ancak
birbirini yerine GECMEZ.
Sensdér muhafazasini 6

Pili tekrar takmak icin, harici
guc kaynagini baglayin ve
yeni sensorlerin kendine
gelmesi igin 48-72 saate
bekleyin. Ardindan Bolim 6.,
KALIBRASYON kismi ile
ilerleyin. Hem Dusuk
Kalibrasyon hem de Yuksek
Kalibrasyon
gergeklestiriimelidir.

Firmwareer, Y7RC7.1 0.0399 0
Build Date: 2016-04-11 0.0055 153
Display ver. 2,12 0.4852 10
) .y

e N

Internationad

! BlOMeDIcal®
Hold . to Enter Calibration Mode
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7.6. Pil Degisimi

Aciklama Resim

AeroNOx 2.0™, ¢ikariimis bir sarj
edilebilir yahtilmis kursun asit (SLA)
veya Lityum Demir Fosfat (LiFePQOa4)

batarya ile birlikte gonderilir.

Diizgiin ¢aligmasi i¢in cihazda

batarya takili oimahdir.

Batarya, bakim programina gore
servis personeli haricindeki baska bir
kisi tarafindan bakim yapiimasini
gerektirmez.

Bataryayi takmak igin batarya
bdlmesi panelini tespit eden dort
adet M3 vidayi sokln.

Bataryayi gosterildigi gibi yerlestirin.
Pil b6imesindeki gevsek pil kablo
baglantisini baglayin. Birbirine
gecirilen baglantiyi pilin yanindaki
bosluga sokun.

Kapagi tekrar takin.

Pili cikarmak igin iglemleri geriye
dogru tekrarlayin.
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Dahili pil glcuyle ¢alisirken ekranda
bir pil simgesi yer alir.

Tam dolu bir pil AeroNOx 2.0™
cihazini uygun kosullarda normalde
bes (5) saat boyunca ¢alistirir. Cihaz

acik degilken, sensoérun hazir
durumda olmasini saglamak igin
dusuk gu¢ cekmeye devam eder.

Bu durumda, yalnizca batarya
gucuyle yaklasik 1 hafta ¢alisir. Bu

nedenle, her zaman AC gucunde
tutulmalidir.

7.7. AeroNOx 2.0™ Dagitim Regiilatorleri Uzerindeki Ucu Degistirme

Regiilatér Uzerindeki Ucu Degistirme

Meme tipi conta

Aciklama Resim

Dagitim Regulatért veya Yedek Regulator
uzerindeki yipranmis ucu (CGA 626) saat
yonundn tersine gevirerek gikarin.

NOT: Plastik nipeli olan CGA 625 Kalibrasyon
Regdilatérii'niin digleri sola déner.

Diglerin temiz ve hasarsiz oldugundan emin
olun.

Yeni ucu takip el yordamiyla sikin. Yalitim
yuzeyine hasar verebilecek aletleri
kullanmayin.

NOT: Plastik nipeli olan CGA 625 Kalibrasyon
Regdilatéri’'ndn digleri sola déner.
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O-ring tipi conta

Aciklama

letim Regulatérlerindeki veya Yedek
Regulatorlerdeki asinmisg O-Ring contayi
cikarin.

O-Ring conta olugunun temiz ve hasarsiz
oldugundan emin olun.

Yeni O-Ring conta takin. Yalitim ylzeyine
hasar verebilecek aletleri kullanmayin.
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7.8. Parca ve Aksesuarlar

Parcalar/Aksesuarlar IB Parca
Numarasi
Dagitim Regulatori, CGA 626 Baglantili 731-9142
INOstat Kiti 731-9147
Kalibrasyon Regulatéria, CGA 625 Baglantili 731-9141
NO Sensori, AeroNOx 2.0™ (4 Pimli) 700-0002
NO2 Sensdru, AeroNOx 2.0™ (4 Pimli) 700-0003
Oksijen Sensorl, AeroNOx 700-0600
O-Ring Conta CGA 625/626, 5'li Paket 731-0644
Yalitim Nipeli (CGA 626), 5'li Paket Dagitim 731-9374
AeroNOx 2.0™ Kalibrasyon Devresi 738-1850
AeroNOx 2.0™ Test Devresi 738-1889
AeroNOx 2.0™ NO Besleme Hortumu, 3’ 738-1861
AeroNOx 2.0™ NO Besleme Hortumu, 6’ 738-1862
Cift Girisli NO Kiti, AeroNOx 2.0™ 738-1868
Gug Kaynagi Aksami, 9 V, Kilitleme, AeroNOx 2.0™ 293-0006
Glg Kablosu, inkiibatér, NEMA 1-15P ila IEC60320 C7, 6’ (Kuzey 738-1916
Amerika)
Glic Kablosu, inkiibator, C18 ila C7, 18”, AeroNOx 2.0™ 738-1914
Gii¢ Kablosu, inkiibatér, C18 ila C7, 36", AeroNOx 2.0™ 738-1913
Glic Kablosu, inkiibator, C18 ila C7, 52”, AeroNOx 2.0™ 738-1915
Gucg Kablosu, CEE 7/16 ila C7, 2m, AeroNOx 2.0™ 738-1963
Yedek Azot Oksit Dagitim Regulatora 731-9143
AeroNOXx “NO Worries”™ Konektéri Numune Paketi 731-9373
Yalitim Nipeli (CGA 625), 2'li Paket Kalibrasyon 731-9375
AeroNOx 2.0™ Kalibrasyon Kiti 731-0274
AeroNOx 2.0™ Yalitiimis Kursun Asit Pil (SLA) 888-0115*
AeroNOx 2.0™ Lityum Demir Fosfat Pil (LiFePOa4) 888-0013*

* Yedek batarya turt degistirilen batarya ile ayni olmalidir.

Tek Kullanimlik Atilabilir Bilegenler IB Parca Numarasi
AeroNOx 2.0™ Numune/Dagitim Kiti, 5'li Paket 731-0276
AeroNOx 2.0™ TXP HFV Numune/Dagitim Kiti, 5'li Paket 731-0277
INOstat Balonlari, 5'li Paket 731-9919
AeroNOx 2.0™ Balonu, 5'li Paket 731-0278

7.9. Montaj Secenekleri

AeroNOx 2.0™" diger cihazlara monte etmenin iki yolu vardir. Bu kilavuzda belirtilen
aksesuarlar ve harici gu¢ kaynagi haricinde baska higbir cihaz AeroNOx 2.0™ cihazina
monte edilemez.

7.9.1. Kurtagzi

Kurtagzi baglanti pargcasi uyumlu bir yuvaya hizli baglanti i¢in kullanilir. Bu
baglanti pargasi tim yOnlerde pozitif tutma 6zelligine sahip degildir, bu yuzden
hastane diginda tasima sirasinda kullaniimasi uygun degildir.
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7.9.2.

7.10. Atma

Atilabil
olarak

donust
edilme
madde

AeroNOx 2.0™ Kurtagzi baglanti pargasi kullanilarak bir arabaya veya baska bir
cihaza monte edilirse, sistemin guvenligini ve dengesini saglamak kullanicinin
sorumlulugundadir.

VESA 75mm

Cihazin arkasinda daha dayanikl ve kalici montajlar i¢in yaygin olarak kullanilan
VESA uyumlu bir M4 x 75 mm kare desen mevcuttur. M4 eklentilerinin mevcut
deseni, tagsima sirasinda olmasi beklenen titresimlere ve daha buyuk yUklere karsi
guglendirilmis bir dahili somun plakasi ile desteklenir. Televizyonlar, monitorler ve
diger elektronik cihazlar igin uyumlu olan ¢ok gesitli baglanti parcalari mevcuttur.
AeroNOx 2.0™'In baglandigi yuzey veya cihaz, beklenen ortam igin yeterli
mukavemeti sagladigindan emin olmak adina incelenmelidir. Kilitteme pullarina ve
en az bes baglanti disine sahip dort adet M4 vida tavsiye edilir. Gergek uzunluk,
kullanilan montaj plakasinin kalinhdina gore belirlenmelidir.

ir tek hasta kullanimli aksesuarlar ve sensérler kurumun prosedurlerine uygun
atilmalidir. Cihaz kurgun asit pil veya LiFePOa4 pil igerir ve Gmranin sonunda geri
artlmeli veya dogru sekilde atilmasi igin International Biomedical'a iade

lidir. Cope ATMAYIN. Cihazin geri kalani, hastanenizin tehlikeli olmayan

lere iligkin politikasina goére atilabilir.
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GARANTI

Asagida belirtilen istisnalara* ve kosullara™ tabi olarak, International Biomedical bu satis siparisi
ile sattigi urtnlerde, Urunlerin International Biomedical tarafindan ilk Aliciya tesliminden sonra
bir y1l boyunca isgilik ve malzeme kusurlari bulunmayacagini garanti eder ve bu bir yillik
dénemde bu tur herhangi bir Grintn kusurlu oldugu kanitlanirsa International Biomedical kendi
takdirine bagh olarak (i) yapilacak inceleme ve fabrika denetiminin boyle bir kusurun normal ve
dogru kullanim sonucunda meydana geldigini ortaya koymasi kosuluyla, bu tar bir kusurlu Grtind
onarim yoluyla duzeltmeyi veya International Biomedical'in kendi tercihine bagli olarak esdeger
bir Granle degistirmeyi; (ii) satin alma bedelini iade etmeyi kabul eder.

Yukarida bahsedilen istisnalar* ve kosullar* $0yledir:

a)

b)
c)
d)

¢))

Degisim ve/veya fabrikada onarilan bilesenler fabrikadan génderim tarihi itibariyle
doksan (90) gun garantilidir.

Guncellenen pargalar fabrikadan génderim tarihi itibariyle alti (6) ay garantilidir.
Elektrokimyasal sensorler ilk alicisina gonderim tarihinden itibaren alti (6) ay garantilidir.

International Biomedical tarafindan Uretilen ve yapilari nedeniyle bir yil galismasi
amagclanmayan veya galismayacak olan bilesenler veya aksesuarlar yalnizca makul
servis saglamak adina garantilidir: makul ifadesinin kapsami yalnizca International
Biomedical tarafindan belirlenir. Bu tur bilesenler ve aksesuarlarin tam listesi fabrikada
bulunmaktadir.

International Biomedical kendisi tarafindan Uretilmemis bilesenlerde veya aksesuarlarda
olusan kusurlar i¢in garanti vermez. International Biomedical, ilgili Greticiden hangi
duzenlemelerin Ureticinin kendi garantisi yetkisinde oldugunu 6grenmede Aliciya makul
dizeyde bir destek saglar.

Kusurlu oldugu iddia edilen tum International Biomedical trlnleri, International
Biomedical tarafindan gerek gortlmesi durumunda, tagima Ucretleri nceden 6denmis
olarak fabrikaya iade edilmelidir ve Urlunun isgilik veya malzeme nedeniyle kusurlu
oldugu bulunmadikga Urtin tagima Ucretleri aliciya ait olmak tzere Aliciya iade
edilecektir, Granun iggilik veya malzeme nedeniyle kusurlu oldugu bulunursa International
Biomedical gonderim faturalarinin aslini almak kosuluyla tim tagima Ucretlerini
O0deyecektir. Musteri, sinirlayici olmamak kaydiyla gimruk belgelerinin hatali
islenmesinden kaynaklanan harglar, vergiler, sinir gegis Ucretleri veya tazminat
taleplerinden sorumlu olacaktir. Alicidan International Biomedical'a tagima sirasinda kotu
veya yetersiz ambalajlama nedeniyle olusan her turli hasar Alicinin sorumlulugunda
olacaktir.

UrtinGin atilabilir ve benzeri nitelikte bir (iriin olmasi halinde, Uriin yalnizca miktar ve
icerigin uygunlugu konusunda ve teslim tarihinde etiket Uzerinde belirtilen stre boyunca
garantilidir.

International Biomedical zaman zaman belirli bir Griine yonelik olarak 6zel bir basih
garanti saglayabilir ve uygulanabildigi yerlerde, bdylesi bir garantinin buraya atif yoluyla
dahil edildigi kabul edilmelidir.

International Biomedical, burada belirtilen kapsamdaki herhangi bir Grinun kendisi
tarafindan yetkilendirilen servis personeli haricindeki kisilerce onarilmasi veya modifiye
edilmesi durumunda, baskalari tarafindan yapilan bu tir onarimlar International
Biomedical'in yazili onayi alinarak yapiimadikga tum garantiler kapsamindaki acik veya
zimni tim yukamluliklerden muaftir.
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YUKARIDAKI GARANTININ TUM UYGUNLUK GARANTILERI VE TICARI GARANTININ
YERINE GECTIGI VE INTERNATIONAL BIOMEDICAL'IN BU SATIS SIPARISI KAPSAMINDA
SATILAN URUNLERIN HERHANGI BIRININ URETIMI, KULLANIMI, KULLANILAMAMASI,
SATISI, TASINMASI, ONARIMI, BAKIMI VEYA DEGISIMINDEN KAYNAKLANAN HiCBIR TUR
VEYA BICIMDEKI OZEL YA DA DOLAYLI HASARDAN SORUMLU OLMAYACAGI ACIKCA
KABUL EDILIR.

International Biomedical bayileri ve temsilcileri dahil olmak Uzere herhangi bir kisi tarafindan
verilen ve bu garantinin hukumleriyle tutarsiz olan veya celigen beyan ve taahhutler,
International Biomedical'in agik bigcimde yetkilendirilmis bir gorevlisi tarafindan yaziya dékulup
onaylanmadikga International Biomedical i¢in baglayici degildir.

International Biomedical
8206 Cross Park Drive
Austin, Texas 78754
USA

Telefon: 1-512-873-0033
FAKS: 1-512-873-9090
E-Posta: sales@int-bio.com
Web Sitesi: int-bio.com
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URUN OZELLIKLERI

9.1. Ventilator Uyumlulugu

AeroNOx 2.0™ asagidaki ventilatorler ile onaylanmistir:

Konvansiyonel:

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

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

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

Yiksek Frekans:

1. Percussionaire TXP-2D (5 Hz (300 bpm) ile 8,3 Hz (500 bpm) arasindaki frekanslar,
30 cmH20'dan duguk genlik ve 8-18 cmH20 arasinda ortalama hava yolu basinglarr)

9.2. Olcim Araligi ve Hassasiyet

Parametre Olgiim Aralig Olgme Aleti Sensoér Cihaz’
Cozunurlugu Hassasiyeti | Hassasiyeti

NO 0-99 ppm 1 ppm + 1 ppm + 2 ppm
NO:2 0-9 ppm 0,1 ppm + 0,1 ppm + 2 ppm
O2 %18-100 + %1 O2 + %2 O2 + %3 O2
NO/N2 Akisl 0-2 L/min 0,01 L/min + 0,045 L/min + 0,1 L/min
9.3. Yedek Dagitim Regulatéri

Parametre Ozellik
Girig Basinci 500-2250 psi
Cikis Akis Hizi 0,25 L/min sabit NO/N2 akisi
Tap Valfi Baglantisi CGA 626
9.4. INOstat Balonu

Parametre Ozellik
02 Gaz Akisi 10 L/min
NO Gaz Akisi 0,25 L/min
Verilen NO 20 ppm
Uretilen NO2 Maksimum 0,2 ppm

Verilen NO 20 ppm

Rezervuar Hacmi

05L

Balon Boyutlar

Yaklasik 30 cm uzunluk

Tidal Volim

500 ml Maks. Tidal Hacim

Solunum Hizi

PIP 18 cmH20 PEEP 5 cmH20 degerinde
maksimum 100 bpm

PIP 40 cmH20 PEEP 5 cmH20 degerinde
maksimum 50 bpm

ins:Eks Orani Degisken
' Cihaz hassasiyeti baglanan ventilatérden etkilenir.
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9.5.

AeroNOx 2.0™ Dagitim Regulatori

Parametre Ozellik
Giris Basinci 500-2250 psi
Cikis Basinci 45-75 psi
Tap Valfi Baglantisi CGA 626
9.6. AeroNOx 2.0™ Fiziksel Ozellikleri

Parametre Ozellik
Agirlik (sadece cihaz + koruyucu kilif) 4,4 kg

GxDxY

33cm x 14 cm x 25 cm

Hassas Ol¢iimli Valf

Tam acilmasi igin ~12 tur gereklidir

Hizmet Omri

Koruyucu bakimla 8 yil

Gaz Kaynagi

800ppm Balans N2 degerinde 6nerilen NO

Alarm Sesi Basing Seviyesi

Yuksek Alarm -
Dusutk Alarm -

1 m'de Maksimum 56 dB
1 m'de Maksimum 54 dB

yogusmasiz

9.7. AeroNOx 2.0™ Cevresel Ozellikleri
Calisma Tasima/Depolama Gegici Sureyle
Isi 0°Cila39°C -40°Cila5°C -20° Cila 50° C
%90 Bagil Neme kadar 5°
ila 35° C
50 hPa'ya kadar buhar
basincinda 35° Cila 70° C
Nem %15-90 Bagil Nem | Yukariya bakiniz %15-90 Bagil Nem

yogusmasiz

Ortam Basinci

62-120 kPa

62-120 kPa

Derecelendiriimemis

Rakim

3657 m (12.000 ft.)

3657 m (12.000 ft.)

Derecelendiriimemis

Giris Koruma

IP332
|P223

AeroNOx 2.0™
Gu¢ Kaynagi

P332
|P223

Derecelendiriimemis
Derecelendiriimemis

2 (5 dakika slireyle dikeyden 60° sivi serpintisi diismesi ve 2,5 mm nesne korumasi)
3 (2,5 dakika sureyle dikeyden 15° su damlamasi ve 12,5 mm nesne korumasi)
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9.8. AeroNOx 2.0™ Elektriksel Ozellikleri

Parametre

Ozellik

Tibbi Sinif A/C Kaynagi

Meanwell GSM40B09-P1J

Girig Sigortasi

2A Otomatik Yeniden Ayarlama

Siniflandirma

Sinifll, 2 x MOPP

AeroNOx 2.0™ Girig Voltaji

120-240VAC, 50/60 Hz

Pil

NOT: Bataryalar birbirinin yerine
kullanilamaz. International
Biomedical Miigteri Hizmetleri ile
iletisime gegin.

Yahtiimis kursun asit 6 V, 4,5 Ah batarya 5
saat boyunca bagimsiz gug¢ saglar. IB P/N
888-0115. 1 yil dGmudir.

LiFePO4 6,4 V, 4,5 Ah batarya 5 saat
boyunca bagimsiz gug¢ saglar. IB P/N 888-
0013. > 2 yil dmdr.

Standartlar 1. 60601-1 (Temel glvenlik ve gerekli
performans i¢in Genel Kurallar)
2. 60601-1-2 (Elektromanyetik
Uyumluluk)
3. 60601-1-8 (Alarmlar)
4. 60601-1-12 (EMS Ortami)
9.9. Sensdr Ozellikleri
NO NO2 02 Akis
Maksimum Fazla | 1500 ppm 200 ppm GECERSIz GECERSIz
Yuk
Dogrusallik Dogrusal Dogrusal < %3 hata GECERSIzZ
Tepki Suresi (Too) | <10's <50s <13s 10 ms
Isinin Hassasiyet ; ; : Dengelenmis
Uzerindeki Etkisi | CECERSIZ | GECERSIZ 1 GECGERSIZ | 4 %500 ¢

Sensodrlere iligkin ek bilgiler icin Bélim 10., EKLER.

9.10. EMC Uyumlulugu

AeroNOx 2.0™ test edilmis ve IEC60601-1-2 ile tanimlanan elektromanyetik girisim ve
hassasiyet limitlerine uydugu tespit edilmistir. Ancak, bu ekipman radyo frekans (RF)

enerjisi yayabilir ve diger cihazlar i¢in zararl girisime neden olabilir. AeroNOx 2.0™,

yayilan RF sonucunda olugsan bozulmalarin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda
kullanilmak Uzere tasarlanmigtir. AeroNOx 2.0™ musgterisi veya kullanicisi, cihazi uygun
ortamlarda ve asagida belirtilen asgari ayrim mesafeleriyle kullanarak elektromanyetik

girisimin dnlenmesine yardimci olabilir. Ayrica, International Biomedical tarafindan
belirtilen periyodik bakim, cihazin temel guvenligi ve gerekli performansi saglamaya

devam etmesine imkan taniyacaktir.
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KILAVUZ VE URETICiNiN BEYANI - EMiISYONLAR

AeroNOx 2.0™ asag@ida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.
AeroNOx 2.0™ mausterisi veya kullanicisi cihazin bu tir bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

EMISYON TESTI UYUMLULUK ELEKTROMANYETIK ORTAM - KILAVUZ
AeroNOx 2.0™ dahili galismasi igin RF enerjisi
: kullanmaz. Dolayisiyla, cihazin RF emisyonlari gok
Iﬂ: Emisyonlari CISPR Grup 1 dusuktur ve yakindaki elektronik ekipmanda
herhangi bir girisime neden olmasi muhtemel
_ degildir.
lletilen Emisyonlar CISPR AeroNOx 2.0™, ev sistemleri ve mesken olarak
Sinif B . . < - :
11 kullanilan binalara gug saglayan dusuk voltajli
Harmonics IEC 61000-3- Simif A kamusal gug¢ kaynagi agina dogrudan bagli olan
2 Ini sistemler dahil olmak lzere tim sistemlerde
Flicker IEC 61000-3-3 Uyumiy | kullanima uygundur.
;-IFCA/DO'%OF Bolum Kategori M iletilen RF araytiizii-Gii¢ hatti maksimum seviyesi
RTCA/DO-160F Bolum Kategori M Yayilan RF arayutzinin azami seviyesi

21

KILAVUZ VE URETICiNiN BEYANI - BAGISIKLIK

AeroNOx 2.0™ asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.
AeroNOx 2.0™ musterisi veya kullanicisi cihazin bu tur bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

BAGISIKLIK IEC 60601 ; ; ELEKTROMANYETIK
TESTI TEST SEVIYESI el ORTAM - KILAVUZ
Zemin ahsap, beton veya
ESD + 8 kV Kontak + 8 kV Kontak ;eeﬁm'zekstfﬁﬁ'ma“d"'
IEC 61000-4-2 + 2/4/8/15 kV Hava + 2/4/8/15 kV Hava malzemeyle kapli ise bagil
nem en az %30 olmalidir.
Ana sebeke gug kalitesi
Dalgalanma + 0,5/1 kV Diferansiyel | £+ 0,5/1 kV Diferansiyel | tipik bir ticari ortam veya
IEC 61000-4-5 + 0,5/1/2 kV Ortak + 0,5/1/2 kV Ortak hastane ortamindaki gibi
olmalidir.
Gug Frekansi Gug Frekansi manyetik
50/60 Hz alanlar tipik bir ticari ortam
Manyetik Alan 30 A/m 30 A/m veya hastane ortamindaki
IEC 61000-4-8 gibi olmalidir.
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KILAVUZ VE URETICININ BEYANI - BAGISIKLIK

AeroNOx 2.0™ asag@ida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.
AeroNOx 2.0™ mausterisi veya kullanicisi cihazin bu tir bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.
BAGISIKLIK IEC 60601 : : ELEKTROMANYETIK
TESTI TEST SEVivesi  YYUM SEVIVESI ORTAM - KILAVUZ
Tasinabilir ve mobil iletisim
ekipmani, AeroNOx 2.0™
Uunden asagida
hesaplanan/belirtilen
mesafelerden daha az
olmayan mesafelerle aralikli
. olmalidir:
lletilen RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz | 150 kHz ila 80 MHz =35 /p
(AC/DC) (AC/DC) V1
6 Vrms 6 Vrms as
(150 kHz ile 80 (150 kHz ile 80 MHz | D= E_1 P
MHz arasindaki arasindaki ISM 80 ila 800 MHz
ISM Bantlarinda) Bantlarinda)
=P
Eq
800 MHz ila 2,7 GHz
Yayilan RF 10 V/m 10 V/m Burada P, watt cinsinden
IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,7 GHz | 80 MHz ila 2,7 GHz | maksimum gugctiur ve D, metre
cinsinden tavsiye edilen
ayirma mesafesidir.
(V1) Vrms Bir elektromanyetik saha
arastirmasiyla belirlendigi
Uzere sabit vericilerden gelen
(E1) V/Im alan gugleri, uyum
seviyelerinden (V1 ve E1)
dusuk olmalidir.
Girigim, verici iceren
ekipmanin ¢evresinde
meydana gelebilir.
RF Kablosuz Bkz. Bkz. Bu ekipman, en yakin RF
iletisim IEC60601-1-2:2014 | IEC60601-1-2:2014 | Kablosuz iletisim cihazina
Ekipmanindan 8,10 8,10 30 cm'den fazla
yakinlik alanlari yaklastiriimamalidir.
IEC61000-4-3
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9.11. Gerekli Performans

BILESEN

GEREKSINIM

O2 Alarm Limitleri

Konsantrasyon alarm limitlerinin Gzerinde
veya altindaysa, durum saptanmali ve
kullanici bir alarm ile bilgilendirilmelidir.

Harici gu¢ kaynagi normal ¢alisma limitlerinin
disina gikarsa, AeroNOx 2.0™ dahili glce

Gug Kaynagi gegecektir. Gu¢ durumu kullaniciya
bildirilecektir.
Alarm uyarisi cihazin guvenligi agisindan
Alarm kritik oneme sahiptir. Alarmlar hem sesli hem

de gorsel olarak uretilir. Alarm uyari dizenegi
ve ekrani cihazin kritik parcalaridir.

Part No. 715-0153, Rev. E

-93-




10. EKLER

10.1. NOg2 Sensoriu Veri Foyu

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
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10.2. NO Sensorlu Veri Foyi

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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10.4. Uzmanliga Dayali Performans Denetim Araci
Giris

Hastanin guvenligini saglamak igin klinik ekipmanin guvenli bir sekilde galistiriimasi
zorunludur. Her isveren, personelin klinik ekipmani ¢alistirma konusundaki uzmanhginin
belgelendirilmis kanitina sahip olmasi i¢in tesvik edilir. Bu amagla, International
Biomedical bu uzmanliga dayali performans denetimini kullanima sunmustur. Bu klinik
denetim, kriterlerin referans alindigi performansa dayalidir. Calisanlarin performansi
onceden olusturulmus davranis standartlarina gore olgulur. Bu davranislara kritik
unsurlar denir. Kritik unsurlar, kabul edilebilirlik standartlarini kargilamak igin zorunlu olan
tekil, ayri, gozlenebilir davranislardir. Ekipmanla ilgili islemlerden uzmanlik gerekli oldugu
igin, tum kritik unsurlar basarili olmak igin belirtildigi sekilde gergeklestiriimelidir. Klinik
performans denetiminin tamamlanmasi igin %100 dogruluk énerilmektedir. Calisanlarin
AeroNOx 2.0™ Azot Oksit Titrasyon ve izleme Sistemi kullanim kilavuzunu gézden
gegirerek ekipmanin iglevlerine agina olmalari ve bir klinisyenin gergeklestirecegi asil
denetimden 6nce bu islevleri uzmanliga dayali denetime uygun olarak bagimsizca
gerceklestirerek pratik yapmalari siddetle tavsiye edilmektedir. Asil denetim sirasinda,
klinisyen herhangi bir yardimda bulunmaksizin sadece ¢aligsanin gerekli iglevleri
denetime uygun olarak gergeklestirdigini gozleyecektir. Her bir igslev gerceklestirildikge ve
belirtilen kritik unsuru gergeklestirme kriterinin yerine getirilmesi durumunda, klinisyen o
maddeyi “kriter karsilandi” sitununda igaretleyecektir. Klinik uzmanhga dayali
denetimden dnce personel igin egitim seanslari veya denetimli uygulama seanslari
dizenlenmesi gerekli olabilir.

Asagidaki iki adet uzmanhga dayali denetim araci sunlar igin tasarlanmisgtir:
1) Rutin (Haftalik) AeroNOx 2.0 ™ Kalibrasyonu

2) Taginabilir bir ventilatérle AeroNOx 2.0 ™ hasta bagi veya tasinabilir NO titrasyonu ve
analizi.
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AeroNOx 2.0™

1)  Rutin (Haftalik) AeroNOx 2.0™ Kalibrasyonu
UZMANLIGA DAYALI PERFORMANS DENETIMiNO 1/ 2
Calisanin Adi:
Denetim Tarihi:
Denetmen:

02, NO ve NO, SENSORLERININ DUSUK KALIBRASYONUNU GERCEKLESTIRIN

isaretleyin

Power tusuna basarak cihazi agin ve kalibrasyon ekranina girmek icin BACK tusuna basin.

Varsa Numune Hattinin baglantisini kesin ve cihazin 1-2 dakika streyle oda havasindan numune
almasina izin verin.

ZERO CAL tusuna basarak sifir kalibrasyon moduna girin. Zamanlayici dolana ve ekranda DONE
yazisi gérinene kadar Hold to Zero tusunu basili tutun.

4. %02 = %21, NO=0 ve NO2=0 oldugunu dogrulayin.
5. BACK tusuna basarak Sifir Kalibrasyondan ¢ikin.

NO SENSORU YUKSEK KALIBRASYONUNU GERCEKLESTIRIN
6. Kalibrasyon devresi borusunun ucunu kalibre edilmis NO kaynagina baglayin. (Sadece IB P/N 738-

1850 kullanin)

7. Kalibrasyon devresinin hizli ayirma ucunu AeroNOx 2.0™'in nhumune girisine baglayin.
8. Kalibrasyon devresinden yaklasik 0,5 L/min hizda NO gegirin.
9. NO okumasinin 2-4 dakika boyunca stabil hale gelmesine izin verin.
10. HIGH CAL tusuna basarak yuksek kalibrasyon moduna girin.
11. llgili tuga basarak NO'yu segin.
12. Ekran ilgili NO sise kalibrasyonu (6rn., 80 ppm) ile eslesene kadar UP/DOWN tuslarina basin
13. BACK tusuna basarak NO'dan ¢ikin

NO, SENSORU YUKSEK KALIBRASYONUNU GERCEKLESTIRIN
14. Kalibrasyon devresi borusunun ucunu kalibre edilmis NO2 kaynagina baglayin.
15. Kalibrasyon devresinden yaklasik 0,5 L/min hizda NO2 gegirin.
16. NO2 okumasinin 2-4 dakika boyunca stabil hale gelmesine izin verin.
17. ligili tusa basarak NO.'yi secin.
18. Ekran ilgili NOz2 sise kalibrasyonu (6rn., 8.9 ppm) ile eslesene kadar UP/DOWN tuslarina basin
19. BACK tusuna basarak NO2'den cikin

0, SENSORU YUKSEK KALIBRASYONUNU GERCEKLESTIRIN
20. Kalibrasyon devresi tlipinin ucunu duvardaki %100 Oz kaynagdina baglayin.
21. Kalibrasyon devresinden yaklasik 0,5 L/min hizda Oz gegirin.
22. O2 okumasinin 2-4 dakika boyunca stabil hale gelmesine izin verin.
23. llgili tusa basarak O.'yi secin.
24. Ekranda 100% Oz okununcaya kadar UP/DOWN tuslarina basin.
25. BACK tusuna basarak Oz'den cikin

ARITMA SENSORLERI

26. Kalibrasyon devresinin baglantisini kesin ve NO ve NO2 gdstergeleri sifira dénene ve oksijen sensori

%21 olarak okunana kadar oda havasinin AeroNOx 2.0™'a girmesine izin verin. Bunun yapilmasi,
kalibrasyondan sonra AeroNOx 2.0™ numune alma devresinde kalan kalibrasyon gazini
temizleyecektir. Bu adim, AeroNOx 2.0™ sensoérlerinin uzun 6mdarli olmasini saglamaya yardimcli
olacaktir.

KULLANIMA HAZIR

AeroNOx 2.0 ™kalibre edilmistir ve kullanima hazirdir.

Tamamlandi

ADI: , ¢alisan numarasi AeroNOx 2.0™
Kalibrasyonu uzmanlik testini basariyla tamamlamistir.

Tarih: imza:
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2) AeroNOx 2.0™ Kurulumu
UZMANLIGA DAYALI PERFORMANS DENETIMi NO 2/ 2

Calisanin Ad1:
Denetim Tarihi:
Denetmen:

KRiTiK UNSURLAR Isaretleyin

1. Kalibrasyon denetimi tamamlandi

2. AeroNOx 2.0™ KURULUMU: NAKIL veya HASTA BASINDA
Regulatérleri 800 ppm NO tanklarina baglayin

3. KAYNAK GAZ:
Yuksek basingli hizli baglanti kismini regulatér(ler)den AeroNOx 2.0™'a baglayin.

4. DAGITIM:
Kit (P/N 738-1853) iginde bulunan dagitim borusunu numune alma alaninin akis yéniinde en az 30-
40 cm yukarisindan AeroNOx 2.0™'dan hasta devresine baglayin.

5. NUMUNE ALMA:
Kit (P/N 738-1853) iginde bulunan numune hattini AeroNOx 2.0™'dan hasta baglantisinin yanindaki
inspiratuar hattina / balona baglayin.

6. Tiipteki [NO] iki kez kontrol ve kayit edin = ppm

7. NO tank basincini iki kez kontrol edin = psig

8. Istenen [NO] degerini elde etmek icin ilk NO akisini hesaplayin (bkz. Bélim 5.).
9. Ventilator akigi / gaz akigl = L/min

10. Tank [NO] = ppm

11. Arzu Edilen [NO] = ppm

12. Hesaplanan ilk NO akigi = L/min

13. Maksimum FiOz'yi hesaplayin (bkz. Bolim 5.).
Maksimum FiO; =

14. Yikama prosedirinu uygulayin.

15. NO akisini hesapladiginiz ilk akis hizina ayarlayin (No. 12)

16. Okumalar stabil hale geldikten sonra AeroNOx 2.0™'dan sunlari kaydedin:
o Kaydedin [NO] ppm
¢ Kaydedin [NO:] ppm
o Kaydedin % O,

17. NO tip 6mrini saat ve dakika cinsinden hesaplayin (bkz. Béliim 5.).

Bu L tank psig basingta NO gazi igerir ve
omri L/min hizda Saat Dakikadir.
ADI: , ¢aligan numarasi AeroNOx 2.0™

Kurulumu uzmanlik testini bagariyla tamamlamistir.

Tarih: imza:
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